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VELVET GRIP

Disposable NITRILE GLOVES

CERT. : ISO 9001: 2005

ASWISSBRAND  www.curagrip.com

MANUFACTURING ACCREDITATIONS
ISO 9001: 2015

QUALITY MANAGEMENT SYSTEM :
CERTIFICATE :

Certificate No.
We hereby certity that

by reason of its
Quality Management System Oy
has been awarded this certificate for compliance with the standard e
GB/T 19001-2016 / ISO 9001:2015

The Quality Management System Applies in the following area:

Design, Developmer and Prduction =f Nitrle and Vinyl Gloves

Certified since: Jamuary 17,2012 Valid from: January 5,2021  Valid until: Jenuary 7, 2004

Afiera survellarca oyole the o

= g tanca Notica 21 &1 cae.

Flzasa azoess ww.cqe.com on for checking valdty of the cartficale

~nis cortfoate and Its wlevant informaton can query I e webslto of Geriiicatior and Accraditaticn Adiistratior of the Zocpic's
‘Repusic of China (v cnoz.goven.

(,NAsmW 13 4% -

S e

CHINA QUALITY CERTIFICATION CENTRE
Section 9, Ne. 185, Nansihuari(be Soat Fourth Ring Road) Xila(West Raad), Sejng 100070 O\
[ S————
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VELVET GRIP

Disposable NITRILE GLOVES

CERT. : ISO 13485: 2016

ASWISSBRAND  www.curagrip.com

MANUFACTURING ACCREDITATIONS

ISO 13485:2016

5 ®
TUVRheinland

Certificate

Quality Management System
EN ISO 13485:2016

Registration No.:

Organization:

Scope: Design and Development, Manufacture and Distribution of Patient
Examination Gloves

The Certfation Body of TOV Rheinland LGA Products GmbH certifies that the oranization has estabished and applies a
quaiity management systom for medical devices.

Proof has been fumished that the requirements speciied in the abovementoned standard are fuffled. The cually
management system is subjectto yearly survellance.

Report No.:
Effective date: 2021-04-15
Expiry date: 2024-04-14
Issue date: 2021-04-13
(( pAKKS

oo

Rreiegste

Er

A

S ®
TUVRheinland

Certificate

Quality Management System
EN SO 13485:2016
Registration No.:

Organization:

The scope of certification also covers the following:

103 Design and Development, Manufacture of
Patient Examination Gloves

04 Design and Development, Manufacture of
Patient Examination Gloves

Effective date: 2021-04-15
Expiry date: 2024-04-14
Issue date: 2021-04-13

‘Deutsche
Adkrediterungsstelio
DIM161650102

CUR_VG_71 CERT_LN_EN_30012023_v32

SSI0E 1010 TOV.TURV, TUV e rgeed rsnats. Uit s gt e r psrvs.

A

= ®
< TUVRheinland
Certificate e
Quality Management System
EN ISO 13485:2016
Registration No.:
Organization:
The scope of certification also covers the following:
No.  Facility Scope
01 Distribution of Patient Examination Gloves
02 Design and Development, Manufacture of
Patient Examination Gloves

Report No.:
Effective date: 2021-04-15
Expiry date: 2024-04-14
Issue date: 2021-04-13
(( DAKKS
RS roie
oS-
S

Business Stream Products
Certiication Department

g TOVRheinland®
LGAD

Precisely Right.
TOV Rhennland LGA Products GmbH « 51105 Kein Contact
T a1 ssss25
ot s
G mcom
e Ap 13,2021
Application for:
Certificate No. -
Requirement  : EN ISO 13485:2016
Dear Madam or Sir,
Enciosed please find the new certiicate No. I replacing the previous
certficate.
With of the , the invalid
Best regards,
Certification body
TOV Rosians
LA Proac Gnett
A Grauen S
1105 K
Gamony
j——
Tiysrase 2
001 Namoery

e +48 811 655 5225
Fax 49911 8555725




VELVET GR'P CERT. : EN 455: 1-4

isposable NITRILE GLOVES

ASWISSBRAND  www.curagrip.com

INTERNATIONAL STANDARDS

EN 455: 1-4

Test Report No.

Test Report No.
dated 20 Oct 2020 dated 20 Oct 2020 I
TOV
D
PS8 Secspore
o et e o 5 Sutness o T 200 o8 P L o, s vt v oy PS8 Singapore
RESULT:
SUBJECT: i voien, Sample: Nitrile Disposable Exam Gloves, Lot No. . Blue, Size S
bopks e Table 1: Results for EN 45612020
No.of Number | Aciual no. of
Inferred
. Clause | Tests tested lers.
TESTED FOR: . (pleces) | found (ieces) | "*°
T [ Freedom
s | freadoh, | snannotiea 10 3ts [3 Passed
Table 2: Results for EN 455-2.2015 Clauses 4-5
Number tesied Results | Inferred
TEST DATE: Clame - ;'" (Median) (pleces) (Median) | results
ERTRATE: mensions
22 Ju1 2020 10 14 Aug 2020, 20 Oct 2020 o [2lenghimm [2240 i) 2 Roms
b)Width (mm) e 13 83 Passed
DESCRIPTION OF SAMPLES: - For nirie
Sampie :)Form atbreak | ©Xamination 13 76 Passed
SIN | Product Description | Colour | LotNo. | Size | received Manufacturer () T,
(pieces) :
1| Mute Dsposable | g, R ) «o [P irernatonge | Fornuse
" testing (N) examinatiog] 13 74 Passed
STS263 spacied by o TEO SO0 ety gloves:
e 260
METHOD OF TEST: ] y
Table 3: Results for EN 465-2.2015 Clause 7
1. EN 455-1:2020 Medical gloves for single use
Part 1: Requirements and testing for freedom from holes. ey Tests Requirements Results Inferred
2. EN 45522015 Medecal gloves The giove andior
Part . Pemuraments st esin ot Seysca ropeties inepackagng vih th e of manacire
3. EN 45532015 Medcal glove for single use 7 |Labeling | angeN 1041200812013, Dateof [rearved)y | |finsssed
Part 3: Requirements and testing for biological evaluation manufactu
- Clause 4.4 Powder-free gloves. date
Clause 4.6 Labeling
TOvS00 PS8
ey e 580 13 [———
T0v 0758 e L e i 100 S00 A Pactc . L
S romt et
Test Report No.
Test Report No. dated 20 Oct 2020
dated 20 Oct 2020 @
PS8 Seospure
P58 Seospore
REMARKS:
RESULTS (contd):
RESULTS (cont 1. Labeling based on by cient on 20 Oet 2020.
‘Sampl: Nite Disposable Exam Gloves, Lot No. Blue, Size S S i ool b sl e
Table 4: Resus for EN 455-3:2015 Ciause 4.4
Trieed
Clause | Tests Requirements Resuls / Remarks oforsd
i [ For powder-fiee gioves: The ttal )
25 | Mo | auantty o powder tsicues shal ot 0.52 mg per glove Passed Foo Pon Kang v
exceed 2 mg per glove. Associate Engineer Engineer
Table 5: Resuls for EN 455-3:2015 Clause 4.6 Medcal oot Seckom (M)
Clause | Tests Requrements Results APPENDIX:
h adailion (o the labeing speciied In EN 1041.2008+A1:2013 and the
relevant symbols given in EN IS 15223-1:2012, the following
requirements apply.
) Tatex shall
least the EN NA
1SO 15223-1:2012 symbol for latex;
include g
rubber latex which may cause allergic reactions, including A
anaphylactic responses”
b) the fabellng shallinclude a prominen indication of whether the =
48 |Labotig | | glove s poudersd o powdec e d
<) sterl
aqumum “CAUTION; Surface powder shall be removed o A Photo 1: Nitre Disposable Exam Gioves, Lot No.
minimize the rsk of adverse tisue rea:
2 fo any el gove comaning nétrs br e h procict
hbdlhg ‘shall nol include:
NA
nm-wuy o low protein;
-)ummmnmmmhmmmummumm .
3 shai be
Infcnod results | Passed

Photo 2: Packaging Artwork for Nitrlie Dnoonu. Exam Gloves, Lot No.

CUR_VG_71 CERT_LN_EN_30012023_v32




VELVET GRIP CERT. : EN 455: 1-4

isposable NITRILE GLOVES

ASWISSBRAND  www.curagrip.com

INTERNATIONAL STANDARDS
EN 455: 1-4

Test Report No.

dated 20 Oct 2020 TOV Test Report No.
oo, dated 20 Oct 2020 @
PS8 Segepors
S et Concns 5 Suaress o T 500 P38 P L s, o epr o overa oy PS8 Singapore
SUBJECT:
Please note that s Report s ssued under the folowing terms - 1:.1.:.:._
1o The resus ae nct used 1o
indcats or mpy i addicn, vy thet TOV S0
PS8 approves.recammends opier cr e of o that TUV SUD PS8 in ary way
“guaranees” the i repor, TESTED FOR:
Jorg term effecs ofusingth spechic productequpment.
2 The sanpls nariced n s ot s ubmiteduppednandicived ty e Clen. TUV SUD PS8 dare ssumes
Tecporsily ot the acouracy of fomaton o e b nae. odel Rmbe, g o mandac.s, coragreans o any Fiomaion
suppled
3 aber
tesing auhortyorbotes thatmay be found on tht sample TESTDATE:
“ ot be e v 22 Jul 2020 1o 14 Aug 2020, 20 Oct 2020
furished by TUV SUD PSB n any adverisemens o ks promctn.
s . S a1 DESCRIPTION OF SAMPLES:
6 T Te Sample
Testing and Cartification Regulabons ofthe TUV SUD Group. SIN | Product Description | Colour | LotNo. | Size | received Manufacturer
(pleces)
Nirle Disposable
1 v Blue M| 400
Lot siz6 as specified by chent. 150,001t0

Effective 01 Saplember 2020

METHOD OF TEST:

1. EN 455-1:2020 Medical gloves for single use
Part 1: Requirements and testing for freedom from holes

2. EN 4552:2015 Medical gloves for
Part 2: Requirements and testing for scal popertes

3. EN 455-3:2015 Medical glove for single use
Part 3: Requirements and testing for biological evaluation
- Clause 4.4 Powder-free gloves
- Clause 4.6 Labeling

TOvs00Pse
[ [——
Pre. Ltd. Fu: 5876060 TOV S00 Asia Packic Pre. L.
No.1 Science Park e Emh—-ru-nmmu 1 Scince Park O, #02.01
S 141 ]
Test Report No. Test Report No.
dated 20 Oct 2020 @ I dated 20 Oct 2020 @ I
PS8 Sigegere. PS8 Srgzpore
RESULTS: RESULTS (contd):
Sample: Nitrile Disposable Exam Gloves, Lot No. Sample: Nitrile Disposable Exam Gloves, Lot No.
Table 1: Results for EN 455-1:2020 Table 4: Results for EN 455-3:2015 Clause 4.
No. of Number | Actal no. of Tnfered
e = o - | interrea Clause | Tests e Results / Remarks ey
i {oecss) i 41 [ ponter. | ot rotivos ahal ot 1.08 glove Passed
4 reedom 7 quant residues .08 mg per
& Shal not leak 10 315 3 Passed 52 | freegloves | &0 e per glove.
Table 2: Results for EN 455-2.2015 Clauses 4-5 Table 5: Results for EN 455-3:2015 Clause 4.6
Number tested Results | Inferred e ies e s
= Dir : . s = ) - | m‘oﬂlﬂ“\b&ﬂ specified in EN 1041:2008- A|20|3 ind the
imensi in ing s 0 - a
a)Length (mm) 220 3 45 Passed /mbols given in EN SO 15223-1:2012, the followin
4 ForSze recaments sy
b)Width (mm) et 13 9 Passed 5]
For nitrle the EN N
Strength examination IS0 15223-1:2012 symbol for latex;
alFrcoatbreak | goves: 13 69 Passed “The labelling shal include the following or equivalent warring
260 NA
5 [DForceatbreak | o o r\gm Mmmmcmmgmm
l espOnses
.‘f.&',.i" ’(:)m examinatiof] 13 71 Passed b) the labeling shall include a prominent indication of whether the. ooty
7 days at gloves: 46 | Labeling glove is powdered or powder-free;
(os2yc 269 ©) sterie
‘equivalent: 'CAUTION: Surface Mdaf shall be removed NA
Table 3: Resuls for EN 455-2:2015 Clause 7 e o e rocR iR b 10
Clause [ Tests Requirements Results ntored. 9 e T L nyural LAy
The glove andior - any term suggesting relative safety, such as low allergenicity, NA
of hypoallergenicity of low protein;
in accordance 1SO 15223-1:2012 e rgens;
7 |abeling | ang EN 1041:2008+A1:2013. Date of Observed | Passed o) fithe the "
manufacture is defined as the process limi, 3 shall be given.
cat Inferred results | Passed

CUR_VG_71 CERT_LN_EN_30012023_v32




VELVET GRIP

isposable NITRILE GLOVES

CERT.: EN 455:1-4

ASWISSBRAND  www.curagrip.com

INTERNATIONAL STANDARDS

EN 455:1-4

Test Report No. .
dated 20 Oct 2020 @

PS8 Segspore

Labeling based on by client on 20 Oct 2020.
2. NA: Not applicable for the submitted sample.

Yeo Poh Kwang g&\ i
Associate Engineer

Engineer
Medical Health Services (NAM)

Photo 1: Nitrile Disposable Exam Gloves, Lot No.

Photo 2: Packaging Artwork for Nitrie Disposable Exam Gloves, Lot No.

Test Report No.
dated 20 Oct 2020

Note:
‘Ganral Texms and Conditns of Business of TOY SUD PS8 P Li. 1n 3adion, 5 reprt 5 governed by e PS8 Singapore

SUBJECT:
Add value.
spiro trst.
TESTED FOR:
TEST DATE:
22 Ju 2020 10 14 Aug 2020, 20 Oct 2020
DESCRIPTION OF SAMPLES:
Sample
SN | Product Description | Colour | LotNo. | Size | received Manufacturer
(leces)
Nitrile Disposable
1 £ Blue L[ 309
ot size as specified by client: 150,001 to

METHOD OF TEST:
1. EN 455-1:2020 Medical gloves for single use
Part 1: Requirements and testing for freedom from holes
2. EN 45522015 Medical gloves for single use
Part 2: Requirements and testing for physical properties.

3. EN 455-3:2015 Medical glove for single use
Part 3: Requirements and testing for biological evaluation
Clause -free gloves.

Clause 4.6 Labeling

e

Labersary: Prene: 850888 1223 Regons ead Offc:
TOVS00 PS8 P L. F S5ET000 TOV S00 i Pacc P Ltk
o S P Emat e o 1 Scrce Pk v, 421
Segupe 1621 e o v o 23 ‘o 18221

Ca R 1900206 o

CUR_VG_71 CERT_LN_EN_30012023_v32

Test Report No. .
dated 20 Oct 2020 @

PS8 Segapore

Please note hat his Reports issued under the folowing tems :

1 samgle of e speciic The resuts are ot used 1o
indicat n addion. ateorimgly tht TOV SUD
m = recommends or o that TUV SUD PS8 in any way.

in ths repon,
S st f i s ot

2 samgils matonsd n thg ot e sutmitdmppiadiandicised by e Clent TOV SOD PS8 s ssures m2
vty & o sty el o S e S A g § e, oGt o 7 ot
sipplec.

tesing autharityor ocies that may be found onthe sample.

4 This reponshal
oy o S0 P g e .

s 1221

6. The fsts camied out by Te Business and the
'mrq-nwumwa\ndhmvw&mp

Effctive 01 Seplember 2020

Test Report No.
dated 20 Oct 2020

[ty
RESULTS:
‘Sample: Nitrile Disposable Exam Gloves, Lot No.
Table 1: Results for EN 455-1:2020
No.of Number | AGial 7. o
Clause | Tests tested piered
- allowed (pieces) | (pieces)
T [ Freedom
3 [ Fresdom 1 snaitnot teak 10 ats 3 Passed
Table2: N o
Nurber sted Resuls | nferied
ed Jests (Median) (pleces) (Median) | resuts
Dmensions
i e 13 243 Passed
b)wiath () |90 SE8 L 13 104 Passed
s For nifie
a)Force atbreak | &amination 13 75 Passed
] 260
5 [BIFOCeatbe® | o mute
afterchallenge | gxamination
ing (N) te 1 a1 Passed
7 days at Ly
(70£2°C
I 3: Results for EN 4! :201: 4
Clause | Tests Requiements Resuts | 'miered
he giove andior
the packaging with the date of
7 Labelli in accordance with EN ISO 15223-1:2012 o Passed
o and EN 1041:2008+A1:2013. Date of esrvec]
manufacture is defined as the packaging
date.




VELVET GRIP CERT. : EN 455:1- 4

isposable NITRILE GLOVES

ASWISSBRAND  www.curagrip.com

INTERNATIONAL STANDARDS

EN 455:1-4

Test Report No.
Test Report No.
P s S @ dated 20 Oct 2020 @

PS8 Segspere
PS8 Segspere

RESULTS (cont'
‘Sample: Nitrile Disposable Exam Gloves, Lot No. 1. Labeling L by clent on 20 Oct 2020,
Tabe 4: Resuls for EN 455-3:2015 Clause 4.4 2:581: ok spplicable for e stibmbled seimcls
Clause | Tests Requirements Results / Remarks. e
7 o | For powder-fee gioves: The tal
35 | fouder. | auantty of powder residues shail not 0.96 mg per glove Passed
L caed g por clove Yeo Pon Kwang v
Associate Engineer Engineer
Table 5: Resuls for EN 455-32015 Clause 46 Medical Health Services (NAM)
Clause | Tests Requrements Results
In 2Gdion tothe abeling speciied i EN 1041.2008-AT 2013 and e APPENDIX:
nt symbois given in EN ISO 15223-1:2012, the following
rayq\hmevm apply:
a fatex sh
EN N
1S0 15223-1:2012 symbol for atex:
The labelingshal incude e lullwmu or equivalent warring
oxuhich may ke -«m reactions, mmq A
anaphylactic responses'
) o el shll mcie 8 prominent idcaton f vhethr the P
46 | Labeling glove is podered or powder-free; d
o) sterie
‘equivalent: ‘CAUTION: Surface ponder shal be removed o
piically pror to undertaking operative procedures In order
X e ot oo s N £ Photo 1: Nitrle Disposable Exam Gloves, Lot No.
L) pr
Iabeling shail not incude:
- any term suggesting relative safety, such as low allergenicty, NA
hypoaliergenicty or low protein;
5 lergen
o) e A
process lmi. 3 chall be given.
Inferred results |  Passed
Photo 2: Packaging Artwork for Nille Disposable Exam Gloves, Lot No
Test Report No.
Pe dated 20 Oct 2020 Test Report No.
dated 20 Oct 2020
Not: i et s st 1 e Tstng s ot R of B TOV SO0 G B
o e 2o G 3 unss 5 TOV S0 S8 P L1 saain, s e Do by e
suBJECT:
Plsse ot hat s Reporis ssued e the fobowing trms Add value.
Inpive st
' sample e ot The resuts
indcse o gy nasiion, o oy ot TV 500
PS8 o sndores th manfchrer,spple cr e of Sch producteauement, o e TUY SUD PS8 i any ey
“quarantss’ eIt pafrmrce o e prodctaqupment. Lées Ghanwiss sited 11 epo, 10 fess we conducted 0 tamis TESTED FOR:
Jong e s g h Speci rodct sUEmen, JESTED FOR:
2 52 o e sriiedmentrie by e e T S0 PS5 ks s 1o
vty & e st o oo o 90 B v, S MBS 4 e, g o Sy Tt
sipplec.
b iy e it
ot maybefund on et
& e TEST DATE:
oy T 0D P s st s ot 22012020 t0 14 Aug 2020,20 0ct 2020
s ezt
DESCRIPTION OF SAMPLES:
B T wdte
Tesing s Carfcaton Registons of e TUV SUD Graup Sample
T SIN | Product Description | Colour | LotNo. | Size | received Manufacturer
(pieces)
1| N Dagosale | g Bl o
RO s o5z as speciied by chent: 150,007
METHOD OF TEST:

1. EN 455-1:2020 Medical for single use
Part 1: Requirements and testing for freedom from holes

2. EN45522015 Medcal loves for single use
art 2: Requirements and testing for physical properties
3. EN 45532015 Medical glove for single use
Part 3: Requirements and testing for biological evaluation
- Clause 4.4 Powder-free gloves
Clause 4.6 Labeling

TOVS0D PS8

Labscstary: e 658888 1333 Regons

TOV 00 P58 e L P SSETO0 TOV 00 Ak Pckic P L3k
Y S Pt O e om 1 Scar Pk v 2207
Segupre 114221 s o e

= b ety

CUR_VG_71 CERT_LN_EN_30012023_v32




VELVET GR'P CERT. : EN 455: 1-4

isposable NITRILE GLOVES

ASWISSBRAND  www.curagrip.com

INTERNATIONAL STANDARDS

EN 455:1-4

Test Report No. Test Report No.
dated 20 Oct 2020 @ | dated 20 Oct 2020 @ |
PS8 Singagere. PS8 Singapore.
RESULTS: RESULTS (cont'd):
Sample: Nitrile Disposable Exam Gloves, Lot No. Sample: Nitrile Disposable Exam Gloves, Lot No. Blue, Size XL
Table 1: Results for EN 455-1:2020 Table 4: Results for EN 455-3:2015 Clause 4.4
No. of Number | Actual no. of Tnfemed
Clause | Tests | Requirements | non-compliers | tested | non-compliers 'm Ciause | Tests Requirements Results / Remarks Py
= allowed (pieces) | (pleces) 44 | Powder. | Forpowderiree
4 reedom 2
i e Shall not leak 10 315 2 Passed 52 | freogloves | Tty ot mmv Tesiuesshal ot 0.64 mg per glove Passed
Table 2: Results for EN 455-2:2015 Clauses 4-5 ‘able 5: Results for EN 455-3:2015 Clause 4.6
a Number tested Results Tnferred
5 e (Median) (pieces) (Median) results Clause Tests Requirements Results
imensions B
2240 13 249 Passed In addition to the labelling specified in EN 1041:2008+A1-2013 and the
4 |alLength (mm) - relevant symbols given in EN ISO 15223-1:2012, the following
b)Width (mm) :"‘"ﬁ"' R 13 114 Passed rn)quumnms apply:
Strength For nitrile: the EN NA
a)Force atbreak | Sxamination 13 68 Passed IS0 1622312012 symbol forlaex.
N o, ‘The labeling shall mummmlmunummmnl
with the s, natura
5 [DiForceatbreak | o s rubber latex which may cause allergic reactions, including L
after chalienge naticl anaphylactic responses’;
testing (N) doves: 13 70 Passed b pr the Comely
7 days 4. Lat
(rosoye 260 6 | Labeling oo s powdered or powder-free;
mmm “CAUTION: Surface powder shall be.
Table ults for EN 455-2.201 s 7 aseptically prior to undertaking oper: lvapvocmnlnovﬂlo NA
Tnferred ‘minimize the risk of adverse tissue reactions’;
Clause Tests Requirements. Results. results ) for any medical glove containing natural rubber latex the product
he giove andior tabeling shall not include: &
the packaging with the date of manufacture - any f 3 NA
with EN ISO 15223-1:2012 hyrslemenichy G oN
7 |Labeing | okt 2008412013 Datef Jcsacvad)y] | Gasead - any
manufacture is defined as the packaging €) if the manufacturer labels the gloves with the protein conten, the =
date. process limi ecified in 5.3 shall be given.
Inferred results | Passed
Test Report No.
Test Report No.
Cated 20 Oct 2020 @ dated 20 Oct 2020 ]E{ |
PS8 Sigapore St
REMARKS:
1. Labelling based on ©on 20 Oct 2020.
Please note that this Report is issued under the following terms :
2. NA: Not applicable for the submitted sample.
1 e of e s et st
indca n addon, orimply tht TUV SID
mmmmmmhmﬂm w-umdsmmmummmbm anyway

Ej 2%1 ot i b e ot
Yeo Poh Kwang Vi 2 The sanpeis manonst i i gt e uimited sppednandictsed by e Cie. T0V SUD PSB derso asues 1o

Associate Engineer Engineer respansiity fr the sccuracy of informaon on the brand name, model rumber, cagn of mandactut, consignment o any ifomaion
Medical Health Services (NAM) suppled.
3 Tiv 0D PS8

APPENDIX: testing authorityorbodes thetmay be found on hetsample.

Thisreport shall ntbe regrod
imshadoy TUV SUD PS5  any Sensemens o sl e

s 121

6. The ests camied out by . Te adthe
vmw-ncmfumwm-umvwsm Goup.

Effecive 01 Septerber 2020

Photo 1: Nitrle Disposable Exam Gloves, Lot No.

P

! Disposable (

Photo 2: Packaging Artwork for Nitrle ansau- Exam Gloves, Lot No.

CUR_VG_71 CERT_LN_EN_30012023_v32



V E LV E T G R | P CERT. : EN 374-1-2, EN 374-4-5, EN 21420

isposable NITRILE GLOVES

ASWISSBRAND  www.curagrip.com

INTERNATIONAL STANDARDS

EN 374-1-2, EN 374-4-5, EN 21420

Prafbericht - Produkte A TUVRheinland® Prfoericht - Produkte A TUVRheinland®
Test Report - Products Test Report - Products
Priifbericht-Nr.: Seite 1von 28 Prisfbericht-Nr. Sele 2von 28
Test report n Page 10128 Test report no.
Kunden-Referenz-Nr.:  Module C2 Annual Check  Auftragsdatum:  2022-01-28
Client reference no.: Order date: Anmerkungen
Remarks
Auftraggeber:
Client. 1 | At eingesetzten Prtmitiel waren zum angegebenen Prifzeitraum gemas eines festgelegten
Kalibrierungsprogramms unseres Prifhauses kalibriert. Sie entsprechen den in den Prifprog
= - Die R it der Primitl st durch e Einhalung dor
" ql unseres gegeben.
Tost Honx Detailierte beziglich und sind im Prafiabor
Bezeichnung / Typ-Nr.:  Nitiihandschuhe Vorhanden und konnen auf Wunsch bereitgestellt werden.

Identification/ Type no.:  Nitile gloves

ing to our test laboratory
Mol G2 dor Vroranung (EU) 2016425 calbraton program. o Tho equipment Uit o leqmmmems Fcked i e rivent e e Lacoasly
Order content. product control according to Regulation (EU) 2016/425 of module C: of the test equioment used i with
- " - Oetaied informain rogarig et condmons s, cqupment and aaroment uncoransy & avaiabio  tho test
Prifgrundlage: EN IS0 374-12016 + A1:2018 laboratory and could be provided on request
' ahriche Chemikalien
Protectiy e i i i 2 1, i Dokumenl nur d igit i Der TOV Rhem\and hat mcht
Dbafpmﬂ wel:na l fur dieses Dok
Diese Uberprifung liegtin der des B dieses Dokuments. Auf
kann der TUV Rheinland die Giltgkeit der digitalen Signatur durch in gesonderles Dokument bestaligen.
Wareneingangsdatum: 2022-04-22 Diese Anfrage ist an unseren Vertrieb zu richten. Eine Umweltgebiihr fir einen solchen zusétzlichen Service
Date of sample receipt: wird erhoben.
Prifmuster-Nr.: ly. TUV Rheinland has not verified and
Test samplo no: i verify priogs legalor fher portaiing oquvemants are applcable or i document, Such verifcation
- Py is within the responsibility of the user of this document. Upon request by its client, TUV Rheinland can confirm
Testing period: the validity of the digital signature by a separate document. Such request shall be addressed to our Sales
dopariment An emaponmentai e for s aactional senvce wil b charged.
Ort der Priifung: afstelle fir Texti
Place ofesting: Tt und 3 |Préfiiausel mit der Note * wurden an qualizierte Unterautragnehmer vergeben und sind unter der jeweiligen
Priifidausel des Berichls beschrieben.
Priiflaboratorium: TOV Rheinland LGA von sind in der jeweiligen Prdfklausel im
Testing laboratory: Producis GmbH Bericht aufgefohrt.
Priifergebnis®: Pass Test clauses with remark of * to qualified ipf
Test resut™: test clause in the report. - i
geprift von: genehmigt von: Dex f testing or customer speci the report.
tesied by: X a Rtes authortzed by: ez 4 |Die atserkia Prdfbericht basiert auf der "Null-Grenzwert-
Datum: S Ausstollungsdatu —— Regel” und der "Einfachen Akzeptanz” gema ILAC G8:2019 und IEC Guide 115:2021, es sei denn, in dor auf
Dator 2022.06-13 Totus cater 120220813 Seite 1 dieses Berichts genannten angewandten Norm ist etwas anderes festgelegt oder vom Kunden
- s e Syt gowinscht. Dies bedeutet, dass die Messunsicherheit nicht berdcksichtigt wird und daher auch nicht im
Stellung / Position: S:chvevs'éndige(r)/Expen Stellung / Posito andi Prifbericht angegeben wird.
Sonstiges /| Prii rameter Rahmen der o 3 ? 3 o
The decision rule for statements of conformity in this test report is based on the “Zero Guard Band Rule" and
the
er ';:‘:‘::‘;:“":éwaﬂ'“"? 99"‘3“ Modul C2 foilh ":""“““"9 'E“' 201 Wﬁi. Wit the scope of “Sinpl Accepance” i accordarce wi LAC G8:2019 and IEC Gude 152021, unlss otherwise specied n
product monitoring in pibsebkesis Lol Regulation (EU) 2016/425 e Seles stancird menbiones o1 PRge 1o ik (sport o requiested by i cstomen, This Mesne o
5 | Vorhersefbare Verwendung wurde betrachtet. Zurzeit lisgen for das/die Produkt/e weder
Zustand des Prfgogensiandes bl Aterung:  Primuster vl und urbeschic Schutzklauselverfahren an, noch ist ein erhohtes Unfallaufkommen bekannt.
Condition of the test item at delivery: Test item complote and esssest Lo was Coriaed Cutly alar  Slegua ouse praacns has baan
Lo Prigna e increase in accidents known for this / these product (5
-togon Fi - o
Dieser sich nur auf das 0.9. dart
y .
. entilo o
TOV Fheand LGA Products Gt Tilystaie 2 0 - 90131 Normborg
Ml senvos@d fuv com - Web wanuv.com
Priifbericht - Produkte A TUVRheinland® Prifbericht - Produkte A TUVRheinland®
Test Report - Products Test Report - Products
Priifbericht-Nr. Saite 3von28 Priifbericht-Nr. Saite 4 von28
Test report no.: Pige 3ol 2y Test report no. Pigetol 28
Anmerkungen Produktbeschreibung
Remarks Product description
Oberwachungshistorie / Surveillance history 1 ing
Product details 5 finger gloves
Ty 1 vom/ dated 20219-03-18 2 | Artikel / Modell Nitihandschuhe
- icle / Model Nitrile gloves
Jahe/Year | geprifte Abschniti(e) / tested lausa(s)
3 |GroBe/ Lange S(65).M (7.5, L8.5), XL(©O)
2019 ENQZD 5.1.2;5.2; EN SO 374-2,7.1,7.2,7.3, EN ISO 374-4,5.3,5.3.4, 5.4, ENISO 374-5, Size / Length
Ty TT,42 48 5 ENO 342, 71,72, 73 ENISO744,53,534,54,65,
S EN 420. 6, 4 [sunoutten Chemikalie K NaOH 40% ;;T::;::" Kissa e
2021 EN ISO 374-2 Teil 7,5.3; EN ISO 374-4, 5, EN ISO 374-5, 5, 6, 7; EN ISO 21420 Teil 4, Teil 7 Typ ITypeC
2022 EN 374-2 Teil 7, EN ISO 374-4 5.4,5.5, EN ISO 374-5 5.1, 5.2, 5.4, Teil 6 und 7. EN 21420 Teil
4,507 s |Vorwondsto Materiaion ;
Niti Farbe blau
Uieed materiad Nitrile colour blue
Materialdicke 0,07 mm/ wall thickness 0,07 mm
6 |Pflegekennzeichnung/  [n/a
care instruction
E ! /"1 Prifbericht i i Test report
Prifbe Bericht-Nr. / report nr: vom/ 0/2022-06.09
Furtrer sppln;ab(s documents
/tes
8 |Sonstiges Test sample(s), as well sample information, description, product details and
Other intended usage was provided by customer.
9 |Prufmusterbereitstellung | CJ Sending by customer & Sampling by TOV Rheinland Group
Test sample obtaining Datum Muslerziehung/sample picking date:2022-03-31
Verpackung/packaging
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Prbericht - Produlde A TUVRheinland® PRat: prods A TUVRheinland
Test Report - Products
Priifbericht-Nr.: Seite 5 von 28| Prafbericht-Nr.: Seplle 2;0:;:
Test report no.: Page 5 of 28| Test report no. ag
‘Anforderungen - Prafungen /
Aeforderungen - Priungen Absatz S Messergebrisseo - Bemerungen| Ergebnis
= s e e My e S T e o
EN 150 ¥4 15016 4 A1:2018 thad RS
¥ Garetuly romove the gove from the wrapper, box ot is | o tears,ips and hols are
Der Orgina nur Details sind dem Original-Dokument zu ks gy ot it ottt W
The original text is reproduced only in part. For details, be referred to the original document. il et n ot g
1 Anwendungsbereich reported as having failed.
Scope 72 Luft-Leck- Prifung
2 Normative Verweisungen Air leak test
Normative references 41 | Ein Handschuh wird in Wasser getaucht und sein @
3 Begriffe Innenvolumen mit Luft aufgeblasen. Eine Undichtheit GroBe/  Luft-Leck-Prifung/ F O
Torms and definition (Leck) wird als Strom aus Luftblasen sichtbar, der sich | _size _Air leakage NA O
4 Probenahme an der Oberflache des Handschuhes bildet. s keinel no Leakage gl
Sampling M keine/ no Leakage
A glove is immersed in water, and its interior L keine/ no Leakage
5 o oyl | pressurisad wih a. A leak s dotscted by asiream of ai | XL kainel no Loakage
. bubbles from the surtace of the glove.
5.1 Aligemeine Anforderungen
Genoral Tab. 1 Nenndicke der Handschuhe () | Lufidruck (X) || Verwendeter Luftdruck / air
) - i nach Angaben des Herstellers mm | Air pressure (X) || pressure used: 0,5 kPa
Schutzhandschuhe gegen gefahrliche Chemikalien missen die Anforderungen in EN SO 21420:2020, Nominal glove thickness (e) mm kPa
Abschnitt 4, Abschnitt 5 und Abschnitt 7, erfallen. A
e<03 05
hall comply with the givenin EN ISO 03<e<05 20
21420:2020, Clause 4, Clause 5 and Clause 7. 05<e<10 50
52 Penetration e>10 60
Penetration
‘Schutzhandschuhe dirfen bei der Prafung nach EN 374-2:2019, 7.2 und 7.3, nicht undicht werden. 73 WasserLeck Prifung
Jater leak tes
shall not leak when to EN 374-2:2019, 7.2 and 7.3. 42 Ein Handschuh wird mit Wasser gefallt. Eine Undichtheit P =
‘wird durch das Auftreten von Wassertropfchen an der GroBe/ Wasser-Leck- F o
EN  Teil 2: Bestimmung des Widerstandes gegen Penetration AuBenseite des Handschuhes festgestelt. size  Profung / Water ik o
42 fanz faiance el A glove s filed with water. A leak is detected by the e et NI B
43 Bemerkungen glove is fil water. is detected by S o e/ no Leakage
Foelsn ‘appearance of water droplets on the outside of the M keinel no Leakage
" glove. L keine/ no Leakage
Das Luft-LecH ist nicht far alle geeignet. kdnnen die Teile einiger XL keine/ o Leakage
Handschuhe zu stark aufgeblasen sein, wahrend andere Teile derselben Handschuhe nur teilweise 53 D dati
aufgeblasen sein kannen. Wenn sich die Luft-Leck-Prifung als ungeeignet erweist, dann wird nur die 2 sqisirani g B
Priifung auf Penetration von Wasser durchgefahrt. Degradation F o
Bei beiden Verfahren werden keine Undichtheiten beriicksichtigt, die bis zu 40 mm vom Rand des NA O
ussigheit lichen Bereichs des et liegen. NT ®
The air leak procedure is not suitable for all gloves. For example parts of some gloves may be S Peeun
cvernlatedwhile ot pat ofthe same govescan only be paraly nfite he ai ok et roves g psiiseriel
unstable, then only the water penetration test is carri t
For both methods disregard leaks within the area of 40 mm (mm the edge of the liquid proof \l E D 8 541  Aligemeines D
7 Durchfihrung ¥y Fir den Handschub, der inger al 400 m ist,und be dam die Handinnenizche und die
Procedure q_ T\ erreichen, muss i g
71 Allgemeines QL Kemnzsicnnung angsgeben werden. All Ergebnisse sollen in der Benuusvan\ellung pva
A nach
General - Q - * e 2015, 8.5.1.1 oder 8.5.1.3, angegebone Ergebnisse fur ie normal
Der Handschuh wird vorsichtig der Hille, Schachtel oder | keine Rlsse Schiitze und L " I ‘anzuwenden sind.
seiner Verpackung entnommen. ldentfizierungscode, | vorhander P
Nummer des Loses, GroBe und Marke der Proben N For  where the palr
werden aufgezeichnet. Eine Sichtpraiung auf Risse, o\ performance level shall be claimed in the marking for each chemical. Al the results
Schiitze und Locher wird durchgefahrt, Sind diese E the user instruction.
Vorhanden, ist anzugeben, dass die Handschuhe die
Priifung ni |

TRF_ENISO374.1.2016 + A12018 (doon)- V1.0 TRE_ENISO374.1.2016 + A12018 (daen) - V1.0

Prifbericht - Produkte A TUVRheinland® Priifbericht - Produkte A TUVRheinland®
Tost Roport - Products Test Roport - Products
Priifbericht-Nr.: Saite 7 von 28 Saie 6 von 28
Test report n Page 7ot 26| Page 8 of 25|
Absatz (Antordsrungen  Friimaen | Messorgebnisse ~ Bemerkungen/| Ergebnis (Anforderungen - Frlifungen Messergebrisse - Bemerkungen! Ergebnis
Clause i : Measuring results - Remarks oquiame ¢ Measuring results - Remarks
EN ISO 374-1:2016 + A1:2018 EN ISO 374-1:2016 + A1:2018
Table 1, using the ‘Abhangig von der Anwendung der Handschuhe konnten
Tetahe 6 gvon BN 1655519075, 53 11 0r 6513 for e nermaloed roskiacgh e, andere Prifchemikalien verwendet werden.
e testchemicals) shallbeiken o e st oftost
icals in Table 2. Other test chemicals coul
oo caponing ssahe appleation of e lovee
542 | TypA: Die Permeationsieistung muss mindestens Stufe 2 gegen wenigstens sechs Prifchemikalion
entsprechen, die in Tabelle 2 glistet sind. 55  Anforderungen an Handschuh-Typen A, B und C
Type A:Th permeation perormance ahalbe at et evel 2 againt a miimum of si test chemicals gl
listed in Table 2. Schutztypen von
543 | TypB: Die Permeationsleistung muss mindestens Stufe 2 gegen wenigstens drei Prafchemikalien fesquremer for diiarent protectcn hpes of goves
entsprechen, die in Tabelle 2 gelistet sind 57 T 52 [ 54z [ 543 | 54%
Type B:The permeation performance shall be at least level 2 against minimum of three test chemicals S S S S S S N,
fisted in Iable 2 x x| x|
543 | TypC: Die Permeationsleistung muss mindestens Stufe 1 gegen wenigstens eine Prifchemikalie [ x T x 1 I X
entsprechen, die in Tabelle 2 gelistet ist
Type C:The permeation peformance shal b alasteve 1 against miniur o o testchemical
listed in Table 2.
ENISO Teil 5: L fr Risiken durch
Tab-2 | [Kormbuchatabe | Pifchermikali CASEN 3745 Part and, for micro-organisms risks
Code Letter emical AS Number 5 Leistungsanforderung
A o e -56- Porformat
Aceton / Acetone. 64 s
c Acetonitil/ Acetoritrle 05- 51 Algomeine Anforderungen
Dichloromethan / Dichioromethane 09
£ Kohlenstofidisulid / Carbon disuiphide =15 ‘Schutzhandschuhe gegen Mikroorganismen solten der | gegeben/ given P =
F Toluol ) Toluene {08.8 EN IO 21420:2020, Absalz 4, Abs. 5 und Abs. 7 F o
Diethylamin / Diefhylamine 10989 entsprechen i o
H Tetrahycrofuran / Te 109.99: : ; ; NT O
1 Elhwama« 1 Ethyl acetate 141-78- Protective gloves against micro-organism risks shall
i-Hoplan - Hepiane 14282 ‘comply with the requiements given in EN ISO
Natrius mh)@mxm 40 %/ Sodium nmmxm 0% 1310-73-2 21420:2020, Clause 4, Clause 5 and Clause 7.
Schwelelsaure 96 % /_Sulphuric ac 7664939 52 Penetration
oo ik el 655 7697-37-2 Penetration
Essigsaure 99 % | Acefic acid 99 % 64.19- Schutzhandschuhe
= gogen Viren, Baklerion und Pilze | gegeben, siehe Abschnitt 72und | P &
Ammonigkwasser 25 % / Ammonium hydroxide 25 % 1 1336-21-6 drfen bei der Prifung nach EN 374-2:2019, 7.2 und 7.3 | 7.3 F o
P Wasserstoffperoxid 30 % /. NY"MG_MG 30% 7722-84-1 nicht undicht werden.
Flusssaure 40 % / Hydrofluoric acid 40 % 7664.39-3 NA O
' Formaiisid 3% Formalirce 37% s Protective gloves against virus, bacteria and fungi shall | 9e" 3¢ clause 72and 7.3 | NT O
Leistungsstufen gegen Permeation ot leak when tested according to EN 374-22019, 7.2
Permeation vels &
1 Po® 53 Schutzvor Viren
Tab. 1 Gemessene Schutzindex / Pt Durchbruchzeit/] | F Protection against viruses
Durchbruchzeit/ Pormeation perfomance | | chemikalie/ | Measured pr—— - " :
. gegen Viren sind nach ISO 16604 | nicht anwendbar, da nicht
Maaaiind treakimouy Eme v Coanical. | ‘breaihroupl Verfahren B zu testen und dirfen im Testtter keinn | ausgelobt /\‘] ED 8 y
[min] — time [min] nachweisbaren Transfer (<1 PFU / mi) des Phi-X174- D &
>10 Kiasse/class1___| | Natriumhyd Bakteriophagen aufweisen. Q ~~
>0 Kiasse / class roxid 40 %/
> 60 Kiasse / class ‘Sodium >0 G against virus shail b tested according | "0t applicable, because not | &
>120 Klasse / class hydroxide Q| 1010 16604 Procedure B and shall exhibit no marked Q
> 240 Klasse / class 40% <7 detectable transfer (<1 PFU/I) of the Phi-X174
> 480 Kiasse / class < bacteriophage i the assay ttr. <
Do Prichemicalin) muss (mosso) aus e Listeder \ * *
in Tabelle 2 genommen werden.

TRF_ENISO374.1.2016 + A12018 (oon) - V1.0 TRE_ENISO74.1.2016 + A12018 (doen) - V1.0
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Prilfbericht - Produkte A TUVRheinland® Priibericht - Produkte A TUVRheinland®
Test Report - Products Test Report - Products
Priifbericht-Nr.: Seite 9 von 28 Priifbericht-Ni Seite 10 von 28|
Test report no.: Fage dof e8| Test report no. Pagei100l2l
Absatz (Anfordsnungen . Felitmgen Messorgabrisse - Bemerkungen Ergebnis Absatz (Anforderungen Felimgen Messergebnisse - Bemerkungen | Ergebnis
Clause EN IS 374-1:2016 + A1:2018 asuring rosults - Remarks Clause EN 1S 374-1:2016 + A1:2018 asuring rosults - Remarks
54 i Piklogramms angegeben werden missen, wie in Bid 3
ypes of gioves dargestelt. Wurden weitere Cheni pro, die
Dle An(uvdelungen sind in der Tabelle 1 aufgefiihrt. nicht in der US!A zng‘sgehun sind, missen di
‘mentioned in the Tabie 1. Informationen ber die Leistungsstufen in der
Tab. 1 53 53 53 Benutzeranleitung zur Verfigung gestellt werden.
glﬂ"dsc"““ gegen Ba:;er;n U"f; :‘l‘:ielungr X X For protective gloves complymg with the type B/ not applicable, because type C
roquiemens stated in 5.5, the pictograms in Figure 3
e i et O x x x shall be used with reference (o this part of IS0 374-1
Glove prolscling aqansi vivs. T oo tetedchemals shall be denied by el
= fogt code letter which shall be marked under the pictogram
o2 hown i Bl s 1 i Grgmcss o1 osant
5 r— the st have boen tested, information about the perfor-
M:":;,‘ nung mance levels shall be provided in the user instructions.
muss mit der Anforderung
S ehandienae N 150 31450 8050 e i cgenden punkion sooreistimmon. 53 Komaschnunsvon andschunandes 1950
; : . : Marking of Type C glove:
least in the offcia language(s) of the
country of destination. g el Bild / Fur Schulzhand;chuhe. dm die i gegeben mit: P B
Fig.4 |in5.5 ang F o
61 Kennzeichnung von Handschuhen des Typ A iy ‘;’.‘:""’e’”"“" iR, NA O
Marking of Type A gloves ist das Piklogramm in Bild NA B
g mit Verweisung auf diesen Teil mn| @

Bild / BoseITper nicht anwendbar, da Typ C 3 von SO 374-1 zu verwenden.

getestete Chemikalie mus:

o
Fig.2 | Fur Schutzhandschuh& die die F o der
in 5.5 angegeb NA @ Gemucnsanwe.sung ‘mit Angaben zu ihrer
Typ-A- ordorungen erllen, ir B Leistungsstufe angegeben werden.

ist das Piktogramm in Bild 2 Wurdon waltors Cpamikalion geprit, die nicht in der
mit Verweisung auf diesen Teil Liste angegeben sind, missen die Informationen dber

von SO 374-1 2u verwenden. oz die Leistungsstufen in der Benutzeranleitung zur

Die sechs gepriften Chemikalien missen durch inren Verfigung gestelt werden.

Kembuchstaben enlfizet werder, b uteral dos

Piktogramms angegeben werden missen, wie in Bild 2 For protective gloves complying with the Iy given by:

Gargosielt Wardon wotere Ghemikalion gaprif, io requiementssalodn 55 the pctogram in gyt anan

nicht in der Liste angegeben sind, massen die be used and the reference to this part of IS0 374 Bowss  moeTmec

Informationen aber die Leistungsstufen in der The tested chemical shallbe given in the user

Benutzeranleitung zur Verfigung gestellt werden. instructions with information about its performance @ Mm@
levels. If other chemicals not present in the list have

For prtecio glovescomping wih 11 150 A not applicable, because type C been tested, information about the performance levels

requirements stated in 5.5, the pictograms in Figure 2 shall be provided in the user instructions.

‘shall be used with reference to this part of ISO 374-1.
The six tested chemicals shall be identified by their code

letter which shall be marked under the pictogram as -
Shown in Figure 2. If other chemicals not present in the / £ Kemnaoihnung Midoorganismon
list have boen tested, information about the performance
p ropigealilady 2N D 8 62 Komzochnung von Handschuen, die vor Balerken und Pizen shitzen
62 Kennzeichnung von Handschuhen des Typ B O }' Marking o  bacteria and fungi
- Marking of Type B gloves sahuuham:schuheme vor Mikioorganismen schitzen, | gegeben, Handschuhe
Bia7 ST P missen den Anforderungen der EN ISO 21420:2020 | entsprechen Anforderungen
nicht anwendbar, da Typ Absatz 4, 5, und 7 entsprechen. Sie darfen keine EN 21420:2020 Absatz 45

chadigung bei der Prifung auf Wasser-Leck und

Bos ey
Luft-Leck gemaB EN 374-2:2019 aufweisen. S0le welasn Keine Basch

bei der Prifung auf W

Fig.3. | For Schutzhandschute, dio o QO:
in 5.5 angegebenen Typ-
Anforderungen erfunen s1 <

Pikiogram in Biid 3 mi und Luft-Leck auf
Verweisung auf diesen Teil von
1SO 374-1 zu verwenden. s
rotctvsgoves garnst merc rgniamisstail | gven,gloves comay e
Die drei gepriiften Chemialien musssdn durch ifren o roquroments given in EN 150 ieomants of EN 21420: 3020
274202020 Clause 4, Clause 5 and Clausa K clause 4,5 and 7, and show .
TR _EN 1503741, 2016 + A1 2018 e V10 TR _ENIS03741.2016 + A1 2018 doen V10
Priifbericht - Produkte A TUVRheinland® Prifbericht - Produkte A TUVRheinland®
Test Report - Products Test Report - Products
Prifbericht-Nr.: Sete 11 von 28 Prifbericht-Nr.: Seite 12 von 28
Test report no.: Page:tiiof2y Test report no.: Pageit2ol2y
Absatz (Arforderingen - Fr(finioen | Messorgabrisse - Bemerkungen Ergebnis Absatz (Anordettinges. - Friimosn - Bemerkungen/| Ergabnis
i) EN ISO 374-1:2016 + A1:2018 Sing eouks " Reietts Gt EN IS0 374-1:2016 + A1:2018 il
Protectivoglves agans vius, baceria andurgihall | damage g esiing f water Sio missen auBerdem die Ergebnisse von 5.2, 5.3,5.4 | Das Schutzlevel st mit Level 6
ok whon oselaceoring (0 EN 374 55018 75 | ik st ok (Penetration, Degradation. Permeation) enthalten, die | angegeben, (K) NaOH 40%
Air leak test and 7.3.wather leak fest. Liste samtiicher Chemikalien, auf die die Degraation bei—4,3%
150371520 Schutzhandschuhe geprift wurden und die :
Leistungsstufen, die bei der Permeationsprifung erreicht
E Folgende Warnhinweise missen in der gegeben auf zusétzlichem
Benutzeranleitung hinzugefagt werden: Einleger
Diese Information macht keine Angat gegeben in engiisch
tatsachlichen Schutzdauer am Avbellsplalz ur\d 2ur
63 Konnzeehnung von Handschunhen, dic vor Viren, Bakieron und Pize schitzen Unterscheidung von Gemischen und reinen
Marking of gloy viruses, bacteria and fungi Chemikalien.”
vor Viren schitzen, missen den | nicht anwendoar, da richt P 0o .
EN 3745 6. ausgelobt F oo Der Widerstand gegen Chemikalien wurde unter | gegeben in englisch
dirfen gema ISO 16604 Verfahren B kein tik e borbedingungen an Proben beurteil, die lediglich
nachweisbarer Transfer (<1 PFU/mI) des Phi-X174 NT O von der Handinnenflache entnommen wurden
Bakteriophagen bei der Titer Untersuchung aufweisen. (ausgenommen ist der Fall, bei dem der Handsct

ar
400 mm oder langer ist ~ in diesem Fall wird aberwalb

Protective gloves against virus have to comply with the | 10! ’:pezlmable, because not die Slulpe ge'es'el) und bezieht sich ausschlleﬂhch au!
ma

requirements of EN 374-5 6.2 and shall be tested ie gepri ikalien. Er kan
according to 1SO 16604 Procedure B and shall exhibit no e Sl e Garih vormendet i
detectable transfer (<1 PFU/mI) of the Phi-X174
bacteriophage in the assay ttre. Es wird eine Uberpriifung empfohlen, ob die
Handschuhe fr die vorgesehene Verwendung gegeben in englisch
15037452016 gee\gr\e! sind, da die Bedingungen am Arbeitsplatz in

keit von Temperatur, Abrieb und Degradation

von dsnen der Typpriifung abweichen kénnen.”
Hﬂ Wurden Schutzhandschuhe bereits verwendet, o
kénnen sie aufgrund von Verénderungen ihrer gegeben in englisch

physikalischen Eigenschaften geringeren Widerstand
‘gegen gefahrliche Chemikalien bieten. Durch bei
Berthrung mit Chemikalien verursachte Degradation,

wegungen, Fadenziehen, Reibung usw. kann die
Tatsacnlicho Anwordungezef wesoniich reczion
werden. Bei aggressiven Chemikalien kann die
Degradation der wichtigste Faklor sein, der bei der
Auswahi von gegen Chemikalien bestandigen
Handschuhen zu beriicksichtigen ist.*

ViR

7 Information des Herstellers
by the

EN 374-
1

Vor der Anwendung sind die Handschuhe auf jegiiche
Fehler oder Mangel zu berprifen.” gegeben in englisch
Bei Handschuhen, die mehrfach verwendet werden

Kbnnen, muss der Hersteller dio rlevanten Anleitungen | n/a

fiir die Dekontamination angeben. \l Em

Ist keine Information zur Dekontamination vorhanden, O N

sind die Handschuhe nur far die einmalige Verwendung | gageben in englisch °f¥ /

vorgesehen und folgender Warnhinweis ist hinzu zu-

figen: Nur for die einmalige Verwendung bestimmt Q, *
The information supplied by the manufacturer shall be in

accordance with the requirements for information as The protecion love s givl asfe-

defined in EN ISO 21420. level 6, (K) NaOH 40% |

o Inlnrma!mnen des Herstellers massen in eben
berei mit den Anforderungen an di L
Inlurmamnsn slenen die in EN 1SO 21420 festgelegt
sind.

Degradation at - 4,3%

TRF_ENISO374.1.2016 + AT2018 (daen) - VL0 TRF_ENISOS74.1.2016 + AT2018 (Goen) - V1.0
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Itshall also include the results of 5.2, 5.3, 5.4

(Panelration, Degradiin, Permaation), the st of ai the
the protective gloves have

festod and e performance levels obtained in

permeation testing.

The Inllawmg warmings shall be added in the user|
inst

not reflect the
protection inthe workplace and the differentiation
between mixtures and pure chemicals.”

“The clveminal resistance has been assessed under

given on additional insert

on {axcapl Incases where the gove s equal b o over
400 ind relate

es only

s used in a mixture.”

 are suitable
for the intended use because the conditions at the
workplace may differ from the type test depending on
temperature, abrasion and degradation.”

“When used, protective gloves may provide less
resisiance 1 the cangeroue chemcal dug 1o changes
in physical properties. Movements, snagging, rubbing,
degradation caused by the chemical contact etc. may
reduce the actua use ime sinifcany. For corosive
chemicals, degra n be the most imy it
{adtor To consor in Sclecton of chamial resitant
gloves™

“Before usage, inspect the gloves for any defect or
imperfections.”

For reusable gloves, the manufacturer shall provide the
relevant instructions for decontamination.

Ifthere is no information about decontamination, then itis
intended for single use only and the following warning
shall be added: “For single use only”.

given

nia

given

Fo sl coy”

unter Laborbedingen bewertet und bezeiht sich nur auf
die gepriften Proben”

Falls nicht gegen Viren gepriift: ‘Nicht gegen Viren
tetstet”

gegeben in englisch

given by:
agamsl micro-organisms and complying with the (A ——
requirements in 5.4, his shall be stated in the user ® :
instructions. me
o ollowing waming salboaddd at s hen
the wor
assessed . Und!! Vubammly conditions and relates only to
the tested specimen.
Ifnot tested against viruses, the following warning shall | given

be added: “Not tested against viruses”.

ottt st viwes

ENISO
374:5,7|

‘Schutzhandschuhe, die gekennzeichnet sind Schutz
gogen bicro-Orgarismen 20 beten und den

n5.4 emsp(echen st dies in der
Infomaonseroschird anzugoe

Die folgende Warnung sollte hinzugefigt werden, dass
diese Information nicht die tatséchiiche Leistung am
Arbeitsplatz Die

gegeben mil
®mo

gegeben in englisch

TRF_ENISO74-1.2016 + A12018 (dalen) - V1.0
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Exgebs

ENISO

Aligemeine

und

EN 9

-~ General

d test methods

Anwendungsbereich
Scope.

Normative Verweisungen
Normative ref

Begriffe
Terms and definitions

Anforderungen

und
Glove desig General

Der Schutzhandschuh muss so konzipiert und
hrgesist sain, dass der Tégeruntar den
vorhersehbaren Einsatzbedingungen die Tatigkeit so
hormal wo magkch auefohron kagehund dabe Goor
einen angemessenen Schutz verfigt.

Dieses Dokument muss gemeinsam mit der
zurefenden spezifschen Normen angewendet werden.
um diese Angemessenheit zu veri

Wenn es von der entsprechenden spezifischen Norm (z.
B.1SO 16073:2011, 5.7.3) gefordert wird, muss der
Handschuh so gestaltet werden, dass die fir das

Anziehen und Ausziehen des Handschuhs bendtigte Zeit
minimiert wird.

e o Losen dor asaian Lagsn der Flnger
voneinander ausziehen lassen. Wenn di
Handschuhkonfektionierung Nahte mit einschiieBt, muss
das Material und die Festigkeit der Nahte so beschaffen
sein, dass die gesamte Leistung des Handschuhs nicht
Wosariich horabgesalz wit wio von don
entsprechenden spezifischen Normen gefordert.

The protective glove shall be designed and
that in the

use, the wearer can perform the activity as normally as
possible with an appropriate protection.

This document along with the appropriate specific
standards shall be used to verify this adequation.

If required in the relevant specific standard (for example
180 16073:2011, 5.7.3), the glove shall be designed to
minimize the donning and doffing time.

For reusable multiayer gloves, the gloves shall be able
to be doffed without separation of the layers of the
fingers. When the glove construction includes seams,
the material and strength of the seams shall be such that

gegeben P

gegeben mit EN 374

na

given

given with EN 374

-
ooo®

TRF_ENISO374.1.2016 + A12018 (doon) - V1.0
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l the the glove is
decreased as required in the

Unschadlichkeit von Schutzhandschuhen

‘Schutzhandschuhe drfen sich nicht nachteilig auf die
‘Gesundheit und Hygiene des Benutzers auswirken. Die
Materialien sollten unter den vorhersehbaren
Bedingungen de ichen Anwendung keine Siffe
freisetzen, die aligemein als toxisch, karzinogen.

mutagen, allergan, reprodukmnsloxlscn atzend,
sensibilisierend oder reizend bekannt sind.

Protctivegloves shal ot adverse aflect th hesit or
jiene of the user. The materials should not, in the
oscoconte condtons of normal vso.roioacs
ubste e toxic,
mutagenic, a//srgsm‘c, toxic to reproduction, corrosive,
sensiti: or iritating

gegeben durch Herstellererklarung
und Prafung aller relevanten
Parameter nach Abs. 4.2 a-f

given by manufacturer's
lecaration and testing of all
relevant parameter acc. clause 4.2

a

NA

ooow

Bestimmung des cmomqvu Gehaltes
(V) content

<30mgkg
nach / according to: nach ISO 17075-1

Entht der Handschuh vem:msdene Arten von Leder,
uss jede Lederart, unabhan /on, ob sie mit der

Haut ih Berdhnung ommi oder mcm separat geprift

werden und die vorgenannte Anforderung erfallen.

Ifthe glove includes different types of leather, whether in
with the skin or not, each leather type shall be

tested separately and comply with the above

requirement

n/a-kein Leder/no leather

-
orRoo

Nickellassigk
release of nickel

Al metalischan Materalio, i d-nun die Haut langere
Zeit in Berihrung kommen e (2. B. Knople,
Zubehorteile), mussen eine Nmksllass»gkell von

<0,5 g/om?2 je Woche aufwes

All metallic materials which could come into prolonged
contact with the skin (for example studs, fittings) shall
have arelease of nickel ofless than 0,5 ug/cm? per week.

nach / according to: EN 1811+A1:2015

n/a- keine metallischen
Materialien/no metallic materials

-
omoo

1.1 Bestimmung des pH-Wertes

JAS

Q

Alle Handschuhmaterialien missen folgenden pH-Wert
aufweisen/ Al glove materials shall have a pH value of:
>3,5und/ and < 95.

nach / according to: 1SO 4045 fiir Leder/ for leather
1SO 3071 andere Materialien/
other materials

1°1 alle Materialien/ il m velP
93 <

TRF_ENISO374.1.2016 + A12018 (doon) - V1.0
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d

Azo-Farbstoffe
Azo dye stuff.

<30 mg/kg n/a- kein Farbstoff/ no oye P
contained

nach / according fo: NA
1SO 14362-1 fr Textiien! for fextiles NT
1SO 17234-1 fiir Leder/ for leather

-
omoo

Dimethyliormamid (DMFa)
(DMFa)

PU-haltigen Handschuhe/ gloves containing PU n/a- kein PU/no PU P
<1000 mgkkg

omoo

nach / according to: EN 16778

Iycy )
(PAHS)

If ot otherwise specified, all tests_required by this | given
document as well as in the specific standards for

pr
Ifcare instructions are provided (see Z.3.14) the

the specific standards (see Bibliography) shall be n/a-disposable gloves
performed on the gloves, before and after they have
maximum
of cleaning cycles using the claimed cleaning
instructions. The levels of performance are given by the
lowest resuts obtained before and after cleaning.

The warning on tear resistance gloves in close proximity
of rotating machinery shall be given on the basis of the
highest tear performance level according to 1S 23388
whether tested before or after cleaning. In case of
suiatng mecthien, e gne sl e por b
hand getting caught in th uts of the machine.

gummi- oder kunststoffhaltige Materialien, die fiir den | /*1 alle Materialien/ all materials P
direkten Hautkontak! vorgesehen sind! for the rubber or| <02mgkg F
iestc matrils nferded 1o come i direct contact with M

ooow

<1mgkg

nach / according to: ISO/TS 16190

Zusitzliche Eigenschaften
Additional propertie:

4.4

Elektrostatische Eigenschaften

Reinigung
leaning

smem nicht anders festgelegt, missen alle von diesem | gegeben P
Dokument und von den spezifischen Normen zu F
‘Schutzhandschuhen aufgefihrten erforderlichen NA
Prifungen an unbenutzten Handschuhen durchgefihrt

werden.

ooo®

Sofern Pflegeanweisungen angegeben sind (sishe na-da Einmalhandschuh
7:314), sind unler Anuandung cor argogebaren
Reinigungsanweisung m Dokument und den
cpozinschen Nommon (scho Litraturhinwise)
aufgefhrten relevanten leistungsbezogenen Prifungen
an den Handschuhen durchzufihren, bevor und
nachdem sie der hochsten empfohlenen Anzahl von
Reinigungen unterzogen worden sind. Die
Leistungsstufen ergeben sich durch das niedrigst
Ergebnis, das vor und nach der Reinigung elhal!en wird.

Dle Warnhinweise fiir reiBfeste Handschuhe in dev N!h! na
drehenden Maschinenteilen missen auf d

Grundago dorhochsion Lestungesiulo dor

Weiterreifkraft nach ISO 23388, ob vor oder nach der

Reinigung gepi,angegeben werden. Im Fllvon sich
rehenden Maschinenteilen sollte der Handschuh

ehenbavor i Hant o sl rehandon

Maschinenteilen gefangen wird.

nicht anwendbar, da nicht P

Di slearostaschen ERgenschaten von o
o ausgelobt F o
=

‘Schutzhandschuhen, vorgesehen i
Ungebungon gatiagen 2 werden, i denen das Fisio
der Entzandung oder Explosion besteht oder bestehen
Konnte, miissen nach dem in EN 16350 festgelegten
Prifverfahren geprift werden.

Bei Handschuhen, die die Anforderung nach EN 16350
erfilllen, kann zur Kennzeichnung das entsprechende in
Tabelle C.1 angegebene graphische Symbol genutzt
werden. An das graphische Symbol muss eine
Venveisung uf EN 16350 angefogt werden, wio i 4
2 dargestell

Falls die elektrostatischen Eigenschaften der Oberflache
oder der Ladungsabbau als zusatzliche Parameter
bestimmt werden mdssen, sollten EN 1149-1 oder EN

1149-3 werden, um
Elgsnschanen der Handscnuns zu ermitteln. Die
n Prifergebrisse ddrfen in den vom

Hersitlr bersigostolion Iformatonen angogeten,
Kbnnen jedoch nicht zur Aufbringung des graphischen
‘Symbols genutzt werden.

For protective gloves that are intended to be worn in
areas where flammable or explosive risks exist or might
e present, the electrostatic properties shall be tested

ot applicable, because not
arked

for marking. Reference to EN 16350 shall be affixed to it
as shown in Figure 2.
In the case thal surface electrostatic properties or

lecay need to be determined as additional
parameters, EN 1149-1 or EN 1149-3 should be used to

TREEN
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determine further electrostati properties of the gloves.
he corresponding test results may be reported in the
information supplied by the manufacturer but cannot be.
used to apply the pictogram.
e
. 5 L Bild 2 — Beispiel der Kennzeichnung far
i von nach
EN 16350 und ISO 7000-2415/ Figure 2 — Example of
marking for electrostaic properties of gloves according to
EN 16350 and ISO 7000-2415
5 Komfort und Leistungsfahigkeit
fort and efficiency
51 GroBen und Mae der Handschuhe
of gloves
Dio Handschuhgrden sind entsprechend den Grofien der Hande festgelegt, denen sie passen sollen.
Siehe Bild 1 und Anhang B.
Das System der HandgroBen sollte auf dem Handumfang und der Handlnge nach den Festlegungen in
Anhang B beruhen. Wenn cin anderes System der Handgrafien als das in Anhang B enthaltene genutzt
wid, muss es dem Benutzer erlautert werden.
Wenn sie fur bestimmie slig (8. for SchweiBer und
muss die Mindesti inden speziellon Normen fesigelegt und nach
6.1 gemessen werden.
Sizes of loves are defined with respect o the sizes of the hands they are to ft. See Figure 1 and Annex
B.
and and hard engt asdofined in Annox 5.
Ila dmsrsnl sizing system from the one in AMBX Biis used, it shall be explained to the u:
Hrequiredfrspeitouse (o axampl,glovesfo wlders ard ofghters), he miimum gove gt
| | shall be defined in the relevant specific standards and
Tab B1 | [ Handschuh- [ Handumfang Handlange P =
groBe Hand circum- Hand ’e"w' [mm] || [GroBe Handschuhlange o
Glove size | ference [mm] size Glove length N/A o
101 <160 [mm] o
127 <160 565
152 160 >
i i W75 222
203 182 U85 246
229 192 XU9 245
1 254 204
1 279 215
1 304 >215
1 329 >215
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Test report no.: Page 200l 20|
Absatz (Anfordeningen - Frifinos Messorgabrisse - Bemerkungen Ergebnis
Clause ;- oss ‘Moasuring rosuts - Remarks
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52 Beweglichkelt
Dexterity
Zweck solle cin ichkeit wie még . wie nach
der zutreffenden, spezifischen NO"“ gefordert. Di eg lichkeit hangt von zahireichen Faktoren wie z.
B. der Dicke des der ElES(IZWAl und it des ab.
Wenn sie for bestimmie Zwecke bendligt werden (z. B. Handschuhe fir SchweiBer), muss die
Beweglichkeit der Finger nach dem Prifverfahren in 6.2 geprift werden.
Die Leistungen missen ensprechend Tabelle 2 eingeteiltwerden: Wenn kein Stab aufgehoben werden
kann,istdie Leistungsstufe hierfGr 0.
Aglove should allow \ppropriate
specific sLandam sztemy e alaiad o psoeote toes &) 9. 5 Rokmess olg/ova malsna/ ts s/asuc/ry, its
lorma
If required in specific use (for example gloves for welders), finger dexterity shall be tested according to the
test method in 6.2.
The performances shall be graded according to Table 2 hereafter. If no pin can be picked up, then the
level is 0.
Tab.4 |[Leistungsstufe | geringster Durchmesser des Stiftes || Prafstift/ pin: 5 mm nformativ/
erformance “smallest diameter of pin informative|
level m)
11
X Stufe/
g levels
53 Atmungsakiivitat und Komfort
531  Wasserdampfdurchiassigkeit
Water vapour
ist, missen nicht anwendoar, aul Gundder | P 0
wasserdampidurchlassig sein. Schutzwirkung gegen gefahriche | F
Chemikalien und Mikroorganismen | /a5
Alle Materialien missen die folgenden Anforderungen
erfillen: NT o
- Wenn diese Eigenschaftfir einen Lederhandschuh
angegeben st, muss er bei Prfung nach 6.3.1 eine
Wasserdampfdurchlassigkeit von mindestens
25mg/ (cm#) aufweisen. oq E D 8
- Wenn diese Eigenschaft fir einen Textilhandschuh qb
angegeben ist, muss er bei Prifung nach 6.3.2 einen
Wasserdampidurchgangswiderstand von Q
530 m*Pa/W aufweisen. Q
e Foarmiion not applicable, because of fhe.
protection against dangerol
All materials shall fulfl th chemicals and micro-organ) n* y

TRF_ENISO374-1.2016 + AT2018 (dlen) - VL0

CUR_VG_71 CERT_LN_EN_30012023_v32

TRF_ENISO374-1.2016 + A12018 (daen) - VL0

14 of 22




VELVET GRIP

isposable NITRILE GLOVES

CERT. : EN 374-

1-2, EN 374-4-5, EN 21420

ASWISSBRAND  www.curagrip.com

INTERNATIONAL STANDARDS

EN 374-1-2, EN 374-4-5, EN 21420

Priericht - Produki A TUVRheinland®

Test Report - P

Priifbericht-Nr.: Seite 21 von 28|
Test report no.: Page 21 of 26|

Absatz

Anforderungen - Prifungen Ergobnis
Clause

ts - Tests

Messergebnisse - Bemerkungen/
asuring results - Remarks

i
EN SO 374-1:2016 + A1:2018

I his property s claimed for a leather glove, it shall

‘have a water vapour transmission of at least 5

mg/(cm-h) when tested according to 6.3.1.

- Ifthis property is claimed for a textil glove, it shal
have awater vapour resistance less than or equal to
30 m*PaW whsn tested according to 6.3.2.

532  Wasserdampfaufnal
Water vapour aosorpuon

wenn die schitzenden E»genscnanen des Handschuhs nicht anwendbar, auf Grund der

ER]

lern liche
Sschason masson Handschune, fals praktisch Cramiatin ord Hiaserganémen NA
durchfahrbar, so konzipiert sein, dass di NT
SchweiBaufnahme sc ‘stark wie mglich reduziert wird.

5
oxmoo

Wenn diese Eigenschat fir einen Lederhandschuh
angegeben ist, muss er bei Prifung nach 6.4.2 eine
Wasserdampfaufnahmefahigkeit von

28 mg/om? 8h aufweisen.

Where th protecton haractescsof the love it | ot applcatle,because o he
o excude walervapour vansrisson,when practicabe, | prtection against dangerous

’ gloves uce
Sbvapion s much 23 sossilo, ehemicals

I this property is claimed for a leather glove, it shall have
a water vapour absorption of at least 8 mg/cm? for 8 h
when tested according to 6.4.2.

6 Prifverfahren
Test procedures

7 Kennzeichnung und Information
Marking and information

71 Allgemeines

Alle i o azi gegeben P
sein. £

;3
>
ooow

precise given s

72 Kennzeichnung
Marking

7.21  Handschuhkennzeichnung

7:2:11 | Jeder Schutzhandschuh muss mitfolgenden Angaben [ Kennzeichnung gegeben auf der | P,
gekennzeichnet sein Verpackung
&-Name, Handelsmarks oder anc ﬂ
ennungamerkmale Ges Herstalers ader des m
bevollmaurmqlen Reprasentanten des Herstellers;

b. Handschuhbezeichnung (Handelsname oder Code,
die dem Benutzer die eindeutige Identifizierung des
Produkts innerhalb des Sortiments des Herstellers
bzw. des bevollméchtigten Reprasentanten
ermaglichen);

Q
Q
<
*
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7.2:1.3 | Sofern die Kennzeichnung auf dem Handschuh aufgrund | gegeben, auf der Verpackung | P &
dor Produkteigenschaften nicht mglch st st sie auf F oo
der Verpackung oder einem dem Handschuh ik o
beliegenden Dokument anzubringen. W o
Ifmarking on the glove is not possible given the given, on packaging
characteistics of the product,the marking shall be
aixadto he packaging o any cooament suppied wih
the giove.

7.2.1.4 | Ein graphisches Symbol darf nur angegeben werden, gegeben P =
wonn der Handschun die Mindestanforderungen der F oo
entsprechenden spezifischen Norm erfilt W g
A pictogram shall only be used when the glove meets at | given NT O
least the minimum requirement of the relevant specific
standard.

722 Kennzeichnung der Verpackung
Marking of packaging
Jede Verpackung, die die Handschuhe unmitielar ]
oninl, muss induig i clgorcen Angabe gekorn- F o
zeichnet sein: NA O
2 Name u volistandige Anschrift des Herstellers oder | a. g!gehen pragl=]

des bevollmachtigten Reprasentanten des Herstellers; S

b.die in 7.2.1.1 b) und c) geforderten Informationen; B.Gr. M (75)

. Hinwes, wo dieIformatonen nsch 7.3 ealen Easgetien it Pkiogamm

werden koni

. wenn es sich um einen einfachen Handschuh handett, | d. n/a-da PSA Kat. Il
der den Benutzer nur gegen Gefahren wie die in
Anhang A aufgefiihrten schitzen soll, miissen die
Worte Nur fiir minimale Risiken* oder eine &hnliche
Formulierung aufgedruckt werden;

. das/die der spezifischen Norm entsprechende(n)

graphische(n) Symbol(e), siehe Anhang C, wenn der

landschuh dieser spezifischen Norm emspnchl (siene | (& m e
Literaturhinweise). Jedem graphischen Symbol -
missen eine Verweisung auf die sn(spvsohsﬂﬂe Nom
sowie die Leistungsstufen hinzugefigt werden, und
zwar immer in derselben Reihenfolge, wie sie in der
2utreffenden spezifischen Norm festgelegt sind. Wenn
zusataliche graphische Symbole genutzt werden,
massen sie in den Informationen des Herstellers
erlautert werden (7.3);

€. gegeben

sofern zutreffend, eine nach 7.3.6 geforderte Angabe; | f. n/a

9. sofern anwendbar, das Ablaufdatum, zumindest 4. gegeben mit:
Monat und Jahr (z. B. 2016/11), hinter dem
graphischen Symbol der Sanduh, wie in Anhang G
dargestellt.

* APp

TRF_ENISO374.1.2016 + AT2018 (aien) - V1.0
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c. GroBenbezeichnung;

d. wenn der Handschuh einer oder mehreren
spezifischen Norm(en) smspnchl (gete
Ll(evammlnwelse) muss/mi

) Syrmbol) den Angaben n n Anhang G

emspfechen Jedes graphische Symbol

zusammen mit der Verweisung auf die wendoare

spezifische Norm und den Leistungsstufen angegeben

werden (siehe 7.3.5), die stets in derselben
feststehenden Reihenfolge angegeben wer

missen, Gio inger snsprechenden Norm fesgelogt

ist;

. Herstellungsdatum, zumindest Monat und Jahr (z. B.
2016/11), oder andere Mittel, mit denen die
i it der Chargen si ird;

wenn anwendbar, das Ablaufdatum, zumindest Monat
und Jahr (2. B.2016/11), hinter dem graphischen
Symbol der Sanduh, wie in Anhang C dargestellt

shall be marked

information:

a.Name, trade mark or other means of identification of
the manufacturer or the manufacturer's authorized
representative;

b. Glove designation (commercial name or code allowing
the user to identity clearly the product within the
)

c. Size designation;

d. Where the glove conforms to one or more specif
‘standards (see Bibliography), the pictogram (s) shall
be as specified in Annex C. Each piciogram gl e
‘accompanied by the reference of the
specil tandard and perfomance | /eva/s {soe %55,
which shall always be in the same fixed sequence as
defined in the corresponding standard;

e. Date of manufacturing, at least the month and year
(for example 2016/11), or any mean ensuring the
manufacturing batch traceability;

9. If applicable, the obsolescence date, at least the
month and year (o examplo 2016/11) behind ihe
hour glass pictogram as shown in Annex C.

c. gegeben mit zB. Gr. M (7.5)
d. gegsben it

@ me

e geben mit:

1. gegeben mit:

c. given by e.g. size M (7,5)
d. given by:

@mv

o. given by:

1. given by:

7212

Die Kennzen:hnung
vorersehbars Gowauchszot deu!llch su:hlbal und
lasba

gegeben an dr Verpackung, ]

Aufschriften, die zu Verwechslungen mit den uragen
Kennzeichnungen fiihren kannten, dirfen nicht am
Handschuh angebracht werden.

The marking shall be affixed so as to be visible and
/sg:b)e throughout the foreseeable useful ife of the

s orinscrpiions which could be confused
it tho above il not be affixed to the glove.

g am Handschun E D 8
3 E@‘! 14

Q

b

given on packaging, marki
glove not possible

TRE_ENISO374-1.2016 + A12018 (dlen) - V1.0
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Absatz
Clause

Anforderungen - Prifungen /
tequirements — Te:
EN IS 576172016 + A12018

Messergebnisss - Bemeriungen’
Measuring results -

Ergebnis

iately the

gloves shall be clearly marked with the following:

‘a. Name and full address of the manufacturer or the
manufacturer's authorized representative;

b. The information required in 7.2.1.1b) and c);

<. Reference to where the information required in 7.3
may be obtained;
Where the glove is of simple design intended to
protect the wearer against only those hazards listed
in Annex A, the words "For minimal risks only” or an
equivalent expression shall be printed.
The pictogram(s) appropriate to the specific
standard, see Annex C, when the glove conforms to
this specific standard (see Bibliography). Each
pictogram shall be accompanied by the performance
levels, which shall always be in the same fixed
‘sequence as defined in the relevant specific
Standare and the reforonce (o the applcable
standard. If adtional pictograms are used, they
shall be explained in the information supplied by the
manufacturer (7.3;
applicabe, information required in 7.3.6;
i app/rcab/s the obsolescence date, at least the
month and year (for example 2016/11), behind the
hour glass pictogram as shown in Annex C

a

°

a.given
b. Gr.M(75)
. given by pictogram

d. n/a- because PPE Cat. lll

e.giventy:

o

t.na
g. given by:

Informationen des Herstellers
by the

Wenn der Schutzhandschuh auf den Markt gebracht
wird, mssen folgende Mindestinformationen
bereitgestellt und verfiigbar gehalten werden:

The following minimum information shall be supplied
whsn the protective glove is nleced on the market and

gegeben P

ooo®

given

Name und vollstandige Ansﬁhm\ des Herslellets oder
seines bevollmachtigten Reprasentanter

Name and tull address of the manufacturer or authorized

gegeben/given P =

Handschuhbezeichnung nach 7.2.1.1 b). ;

Glove designation as per 7.2.1.1b).

gegeben/given

Information zu dem verfiigbaren GrBenbereich und,
sofer zutreffend, die nach 5.1 geforderten
Informationen.

Inlalmalmﬂ on the available size range and where
plicable, information required in 5.1.

gegeben mit S (6.5) bis XL (5) ~&
Q

givenby S (6,5)to XL (9)

TRF_ENISO374.1.2016 + AT2018 (doen)- V1.0

15 of 22



VELVET GRIP

isposable NITRILE GLOVES

CERT. : EN 374-1-2, EN 374-4-5, EN 21420

A SWISS BRAND

INTERNATIONAL STANDARDS

EN 374-1-2, EN 374-4-5, EN 21420
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A TUVRheinland®
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A TUVRheinland®

Priifbericht-Nr.
Test report no.:
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Absatz
Clause

Anforderungen - Pmrungan/
uirements

EN lso 374-1:2016 + Aums

Messergebnisse - Bemerkungen/
asuring results - Remarks

Ergebnis

736

‘Wenn der Schutz nur auf elnen Tall der Hand
beschrankt ist, ist dies zu erwahr

/hen protection is limited to part of the hand only, this
shall be mentioned.

n/a-da Schutz nicht nur auf elnun
Teil der Hand beschrankt st

n/a- because protection is not only
for a limited part of the glove

omoo

0: gibt an, dass der Handschuh unter die

x wb!an dass d-r Har\ds:huh

ht gepriit wurde oder

das
Clr das Handsenimmasona ungeeignet scheint.

Waitorinsid grundsaziche Erlirungen bizufogen,
rstehen der relevanten Leistungsstufen zu
unlersmuen Die Normen, auf die sie sich beziehen,
ind anzugeben. Die Grinde f die Angabe X" missen
‘erklart werden.

Die Leistungsstufen pilsssaid in dersaben Riherioge
wle in do sisprechardon Nom

jeben werden. Sie duﬂen an smer belm!xgen Stelle
i Ger Nane des graphischen Symbol
werden, vorausgesetzt, sie stehen e o
deutichen Bezug.

Where awrwame asper 7.2.1.1d) and 7.2.2e),
icati

applcable. by ms ‘performance levels.

0: indicates that the glove falls below the minimum
performance iven individual hazard.

X: indicates that the glove has not been fested o the.
test method appears ot to be suitable for the glove
design or material.

Furthermore, a basic explanation shall be given to asstsl
the relevant

the standarc) to wiich they rofr shal e ndicatod

The reason(s) to use X" shall be explained.

rformance level shall be in the same order as given
withinthe relevant spacmc standard. They may be
o

Ihsy e i vt win

Prifbericht-Nr.: Seite 25 von 28|
Test report no.: Page 25 of 28|

Absatz (Anfordsnungen . Felitmgen Messorgabrisse - Bemerkungen Ergebnis

i EN IS0 374-1:2016 + A1:2018 Ssing el et

7.3.4 | Der bestimmungsgeméBe Gebrauch des Handschuhs | gegeben in englisch E]
und eine Verweisung auf die ensprechende(n) F o
spezifische(n) Norm(en) und das Jahr der WA B
Verbffentlichung (siehe Literaturhinweise).

NT O
The intended use of the glove and reference to given by
el st ey and poossavon vou sce | oot
Bibliography).

735 Wenn nach 7.2.1.1 d) und 7.2.2 e) zutreffend, P o
graphische Symbole, die die Gefahrenkategorien F o
angoben, gogeberenals geflg von don fia @
Leistungsstufen. NT O

‘Sofern zutreffend, miissen Warnungen hinsichtlich
m&ghcna:welse eintretender Probleme oder
Einschrankungen bei der Benutzung erwaihnt werden
Beisielsweis KGnnte i Warnhinis ur Barutzung
n reiBfesten Handschul der Nahe von drehenden
Wischinartedon gogeban werdon.

It appropriate, warnings against problems likely to be

encountered or limitation of use shall be mentioned. As

an exanpl,  waming coud be gven o the use of
of ot

gegeben in englisch

rotating
machiery.

NA

ooow

Wenn die Materialien, aus denen der Handschuh
besteht,inve Leistungseigenschaften wahrend der
‘empfohlenen Lagerung bekanntermaBen verlieren,
missen Informationen dazu angegeben werden, um
icherzustellen, dass durch die Lagerung die
Handschuhs nicht wesentich

verandert werden.

If the materials constituting the gloves are known to lose
their performances during recommended storage,
information shall be given to ensure that the storage will
not change i

gegeben in englisch

given by

NA
NT

ooow

‘Wenn die geplante Leistungsfahigkeit des Handschuhs
durch die Alterung bekanntermaien erheblich

ligt werden kann, mssen di
Angaben zur Festlegung eines angemessenen
Ablaufdatums, wie nach 7.2.1.1 ) gefordert, angegeben
werden.

Ititis known that the design performance of the glove

y ly y ageing, y
information to establish a reasonable obsolescence date
as requested in 7.2.1.1 1) shall be given.

gegeben in englisch

ooo®

7.3.10

Bei Naturkautschuk enthaltenden Handschuhen ein
Warnhinweis wie etwa: ,Der Handschuh enthalt

Naturkautschuk, der allergische Reaktionen hervorrufen

Awarning for gloves containing any natural rubber, such
as: “the glove contains natural rubber which may cause

q
Q

7311

TRF_ENISO74-1.2016 + A12018 (dalen) - V1.0
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Test Report - Products

A TUVRheinland®

Anweisungen zum Anziehen, Ausziehen und Richten der
Handschune, Erhalten des Komforts und der
Handhygiene, Schutz vor Kontamination der Hand und
gegebenenials Angaben 2ur Kombinaton it anderen
PSA-Elem

gegeben in englisch

<
*

Priifbericht-Nr.:
Test report no.:

‘Seito 27 von 28]
Page 27 of 26|
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Absatz
Clause

Anforderungen - Prifungen
ents — Tests
N 196 7413016 + A12018

uring results -

Messergebrisso - Bemerkungen
Remarks

Ergebnis

Instructions relevant to donning, doffing, adjusting the
gloves, preserving comfort and hygiene of the hand,
protection from contamination of the hand, and where
relevant information concerning combination with other
forms of PPE

given by.

7312

Alle wichtigen Anweisungen zum Prifen der
Unversehrtheit des Handschuhs vor der Benutzung (z.
B. Prifen, dass der Handschuh keine Locher, Risse,
Farbveranderungen usw. aufweist und Entsorgen von
Handschuhen, die solche Defekte aufweisen).

Any relevant instruction to check the integrity of the
glove before using it (for example check that the glovs

not present holes, cracks, tears, colour change....
and discard any gl such defects).

gegeben

given

ooo®

7313

Anweisungen fir die Lagerung.

Storage instructions.

gegeben in englisch

given by

73.14

‘Wenn die Reinigung nach 4.3 angegeben ist, missen
Pflegesymbole nach ISO 3758 oder Erléuterungen sowie
eine annehmbare Anzahl an Reinigungsvorgangen
angegeben werden.

Wenn keine Reinigung empfohlen wird, muss
angegeben werden, dass der Handschuh nicht
waschbar ist. Davon ausgenommen
Einweghandschuhe.

I 104.3 s claimed,
according t0 1SO 3758 or explanations and an
plable number of ided.

I cleaning is not recommended, it shall be indicated that
the glove is ot washable. This excludes single-use
gloves

n/a- Einmalhandschuh/
le gloves

o
oROoOoooow

Prifbericht-Nr.: Seite 28 von 28|
Test report no.: Page 260l 20|
Absatz (Anfordeingen - Frifunos Messorgabrisse - Bemerkungen Ergebnis
Clause ;- Toss ‘Moasuring rosuts - Remarks
N 196 7413016 + A12018 thd
it ypoof ove sha o o desgned aing tho
736 | Gogebenanialls Hinvoio auI Zubendrund Ersattal, | i P O
= B. Vetoindungssystem und F O
Fiandsa i @
» NT O
Reference to accessories and spare pars, if relevant, for
oxar jon systems nd gl
7.3.17 | Sofem relevant, die Art der far den Transport geeigneten | n/a P O
Verpackung, F o
. NA ®
Type of packaging suitable for transport, if relevant. NT O
T4 AutNachirage berizusillende Information
Information to be supplied uest.
TineLisie dot nden Handachuh smhateren Stoffe, die | gegeben/given informativ/
bekanntermaBen Allergien verursachen, siehe Anhang Lo - Sreksfitont 8 o priind e o poyhosbo b shepeie> vormative]
G, muss auf Nachfrage bereitgestellt werden, mit I
Ausnahme von Naturkautschuk (7.3.10).
A list of the substances contained in the glove which are
known to cause allergies, see Annex G, shall be
supplied on request, other than natural rubber (7.5.10).

7315

Gegebenentalls Prijfergebnisse nach 4.4 zusammen mit
einer Verweisung auf die entsprechende Norm.
Prifatmosphare, Prifilache des Handschuhs und das
angensrcee Prikveialran o, i ez
Prilfelektrode sowie die angelegte Prifspannung nach
der entsprechenden Norm. Darber i)
Wemtinusia snzugesen,dest ie gsearle Bakiniding
und alle Schuhe, die zusammen mit dieser Hand.

Schuhart getragen warden, ebéniats unter
Beriicksichtigung elektrostatischer Risiken gestaltet sein
missen.

Hrelevant tos reculs coording to 44 glong whh
nce of corresponding standard, atmosphere for
veslm 2rea o the glovo losed and test
thodelectrode used and the v lied a
ihe relevant sandard. Moreover. a witon wammg foral
be provided to advise that al clothing and shoes worn

NA
NT

omoo
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VELVET GRIP

isposable NITRILE GLOVES

CERT. : CE 2777

ASWISSBRAND  www.curagrip.com

REGULATION COMPLIANCE

CE 0197

CERTI F I [ A T E
EU Typ
Ragulalion 2016/4251EU
Personal Protective Equipment

TOVRheinland

Registration No.:

Report No..

Holder:
Product: Protective_aloves against_chemicals_and_micro-organisms
according to EN 1SO 374-1+A1:2018 and EN ISO 374-5:2016
ificati i gloves
Colour:  blue
Material: nitrile, wall thickness 0,05 mm
sizes: 5 (6,5) - )

Performance parameter: Type C, class 6, K: NaOH 40%

- PPE Category III - obligatory monitoring module C2 -
The EU type-examination certificate refers to the above mentioned product. This is to certify that
the product complies with the essential requirements of Annex Il of the regulation 2016/425/EU.
This certificate does not imply assessment of the production of the product and does not permit
the use of a TOV Rheinland mark of conformity. The holder is entitled to use this certificate in
connection with the declaration of conformity in accordance with Annex IX.

Valid til: _07.03.2024

Date. -08.03.2019

TOV Rhemland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 - 90431 Niirnl
by Zentralstelle der Lénder fiir Sicherheitstechnik (ZLS).

Notified under No. 0197 to the EC Commission.
C € The CE marking may be used if all relevant and effective EC Directives are complied

CUR_VG_71 CERT_LN_EN_30012023_v32

Business Stream Products
Textiles - PPE

Product surveillance acc. to Module C2 of PPE regulation (EU) 2016/425, annex VIl

Your EU Type-Examination Certificate:

Product: Protective gloves against dangerous
chemicals and micro-organisms.
Article: Disposable gloves
Type C

Certificate of conformity

Test requirements: EN ISO 374-1:2016+A1:2018
and EN 1SO 374-5:2016

Regulation: (EU) 2016/425

Dear Mrs. Li,
The PPE Regulation (EU 2016/425) has fixed rules for the monitoring of manufactured
PPE of category Ill with required in Annex VIl (Module C2) "Conformity to type based on
internal production control plus supervised product checks at random intervals”.

The submitted sample of the product has been tested and in this configuration found to be
in accordance with the above mentioned requirements.

Enclosed please find the test report no.

The certificate remain valid until 2024-03-07.

Date of sample picking: 2022-03-31.

Best regards

XC ANt

Centcation
Signiertvon: Comelia Albrecht

Lab manager
Signertvon: Mifsm Datimeier

X/Lf rQ/L

TOVRheinland ®
LGAR

Precisely Right.

corrspondence:
o oy

Tl 149221 605 5365
Vi s sofines.
Zatifzanung@de v con

oogne, 20.Jun 2022

TOV Rheiniand
LGA Products Grbi

i Savnion
51105 Gol
Headauater

OV Rhiniand
LGA Procts Groid

Tilysiaso 2
T oy

Prone +49911 655 5225
Rt
erice@s

potires
Boardof Management
Oiping

Jotg Male, Spokesman
oipKim.

o Jorg Sehissser

Nurorborg HAB 26013
VAT No. DEB 1835480

Ghaiman ofhe
Supordsory Board

Or-ing.Mchas! Fob
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VELVET GRIP CERT. : EN 1186

isposable NITRILE GLOVES

ASWISSBRAND  www.curagrip.com

INTERNATIONAL STANDARDS

EN 1186

Test Report No.
Report Date: 11 April 2019 Repor Date: 11 April 2019 TOV
RECEIPT DATE / TEST DATE
SusJBcT, ShemicelTest 01-Mar-2019/ 01-Mar-2019
TEST LOCATION TOV SUD China ‘THE FOLLOWING SAMPLE(S) WAS/WERE SUBMITTED
TOV SOD Products Testing (Shanghai) Co., Ltd EYION BEHALE. OF.THE GLENTS AS)
B-3/4, No.1999 Du Hui Road, Minhang District ‘Sample Name: Powder free nitrile glove, biue
‘Shanghai 201108, P.R. China Sample § L
CLIENT NAME Batch No/Date:
CLIENT ADDRESS Mars fochures: 1
TEST PERIOD 01-Mar-2019~08-Mar-2019 ‘SAMPLE NO. DESCRIPTION PHOTOGRAPH
TEST REQUEST In accordance with Council of Europe Res AP (2004) 4
Blue glove
CONCLUSION PASS
The submitted sample was found to comply with the overall migration
tated in Res AP (2004) 4 on rubber
to be used for food contact applications.
TEST METHOD(S)

1. For material : Rubber

Propared By - c»mw migmiml::n for compliance with Europe Resolution Res AP (2004) 4 on rubber (o be u

o spaci ot REGULAT 02011 10 EN 1186: P;
"2 (Test methods for overal m.g.am ‘i olve ol mal immersion) [ EN 1185 Part3 (Test methas
fo overal mgraon N 1186: Part 14 (substiule

i Goo =
(Cynthia Cao ) TEST RESULT(S)
Report Drafter i
1. Overall Migration Test - with reference to EN 1186: Part 2, Part 3 & Part 14
Waximum
Simulant(s) Used Test Condition m’ Permissible Limit
Imgkg)
10% Ethanol 70°C for 2 hours <50 )
3% Acetic acid 70°C for 2 hours <50 60
95% Ethanol 60°C for 2 hours <50 60
Iso-octane 40°C for 0.5 hour <0 0

Note: O cenclea et e e e J ED 8),

forfood contoe appnmm.s
3. < denotes less than
Note: This report is for internal use only by the client.

-END OF THE TEST REPORT-
1o use the tes results for urapproved propaganda.

oty . Prora: B 21| GATEITS  RagonalHesd Offc:
ChemcatMierbisosy : Prova: 8 21) 67 €375

TOV SUD Producs Testng Ghasghl Co. 1. Fax- 8 21) 37 6345 TV sloPeace _.... Far S 00)MI6S  TI/SOD Cetbeaton md Testng
B340 1658 D o R g D Ena dcremun s o Enst ondcum@ui stz (G Co. L

S Wetpage we v zn Ttpags s NotStHeng Torg Ao Srarghe
P B1i08 Phcres

PROw PR Coes
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VELVET GRIP

isposable NITRILE GLOVES

CERT. : FDA 510K

ASWISSBRAND  www.curagrip.com

REGULATION COMPLIANCE

FDA 510K

wFDA | _En Espafiol

U.S. FOOD & DRUG I

ADMINISTRATION

Food | Drugs | Medical Devices | Radiation-Emitting Products

510(k) Premarket Notification

Vaccines, Blood & Biologics | Animal & Veterinary | Cosmetics | Tobacco Products

© FDAHome © MedicalDevices © Databases LR
e $100) | DeNom | Registration & Listng | Aderse Evnts | Recalls | PMA | HDE | Classiication | Smndards
!-a-;-n' CRRTHS21 | Rassion-Enmog Pronss | X-RyASSSTEIR | MasA Rers | CLA | TRLC

New Sesrch Back To Sesrch Results

Device Classification
N Polymer Patient Examination Glove

510(k) Number K171873

Device Name Powder Free Nitrile Patient Examination Glove, Blue Colored, Non Sterile, Tested For
Use With Chemotherapy Drugs

Applicant

Applicant Contact
Correspondent

Correspondent Contact Da Shi
Regulation Number
Classification Product  LZA
Code

Subsequent Product  LZC
Code

Date Received 082372017

Decision Date 11872017

Decision Substantially Equivalent (SESE)
';fﬂ::;;’" =l Genersl Hospital

510k Review Panel  General Hospital

Summary Summary

Type Traditional

Reviewed By Third Party No
Combination Product  No

Page Last Updated: 06/28/2021

Note: If you need help accessing information in different file formats, see Instructions for Downloading Viewers and Players.
Language Assistance Available: Espsfiol | S350 | Tiéng Viét | 3-20] | Tagalog | Pyccxmit | sl | Kreydl Ayisyen | Frangais | Polski | Portugués | Ital
Deutsch | HZ38 | 4| English

Accessibility Contact FDA Careers FDA Basics FOIA No FEAR Act Nondiscrimination Websit: Po!

CUR_VG_71 CERT_LN_EN_30012023_v32
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VELVET GRIP CERT. : DoC

Disposable NITRILE GLOVES

ASWISSBRAND  www.curagrip.com

DECLARATION OF CONFORMITY

Medical

Medical

Declaration of Conformity

Manufacturer:
Address:

Product: Disposable Nitrile Examination Gloves
Designation: X-Small, Small, Medium, Large, X-Large, XX-Large

‘We herewith declare that the above-mentioned devices comply with the European
Medical Device Regulation (EU) MDR 2017/745 and PPE Regulation (EU) 2016/425.
The EU declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the
manufacturer.

By formulating the products, the chemical substances selecting was rigorous, and
compliance to REACH, RoHS, Halogen-Free, SVHC 181.

We strict following the standard of U.S. and EU, no DEHP, BBP, DBP, and
DIBP is using in any vinyl products

STANDARDS
Standards Harmonized Standards applicable to this product are
EN455-1, EN455-2, EN455-3, EN455-4.
V. 1, EN374-2, EN374-3, EN374-5.

Signature:

Date:
March 02,2021

Chemical

EU Declaration of Conformity - PPE

‘The manufacturer.

(EU, Swi CURADEN AG, 22, 6010 Kriens,
Switzerland
Declares under his sole responsibility, that the PPE reference described
hereafter:

Protective nitrle Glove
PPE o be used against Category Il risks
ENISO374-52016 ENISO 374-1:2016/Type &

Vi >

is in conformity with the provisions of Regulation (EU)2016/425 and with the European
harmonized standards EN ISO 374-1:2016+A1:2018/Type B, EN ISO 374-5:2016, EN 1SO
21420:2020 and is identical to the PPE which is subject to the EU-Type examination, under
certificate number 2777, issued by the Notified Body:
‘SATRA Technology Europe Limited
Bracetown Business Park, Clonee.
D15YN2P, Republic of Ireland

and is subject to the procedure set out in Annex VII (Module C2) of the Regulation under the
supervision of the Notified body:
‘SATRA Technology Europe Limited

Bracetown Business Park, Clonee
D15YN2P, Republic of Ireland

Signature:

Date: January 04, 2022

CUR_VG_71 CERT_LN_EN_30012023_v32

EU Declaration of Conformity
Manufacturer:
Address:
SRN:
European Lotus NLB.V
Representative: koningin Julianaplein10, 1e Verd, 2595AA The Hague, Netherlands
SRN:

Product: Disposable Medical nitrile exam glove
X-Small, Small, Medium, Large, X-Large

GMDN Code:

UMDN Code:

Basic UDI:

Classification (MDR, Annex VIlI): Class |, Rule 1.
Conformity Assessment Route: EU DECLARATION OF CONFORMITY following the Annex I
+ Annex IIl + Articie 19 of MDR (EU) 2017/745.

‘We herewith declare that the above mentioned de products meet the transposition
into national law, the provisions of the following EU Regulation and Standards. All supporting

s exclusively responsible for the declaration of conformity.

General applicable regulations, directives:

Regulation (EU) 2017/745 of the European Pariament and of the Council of 5 April 2017 on
medical devices, amending Directive 2001/83/EC. Reguation (EC) No 178/2002 and
Regulation (EC) No 122312009 and repealing Council Directives 90/385/EEC and S3/42/EEC.
Applied standards, common specification, guidance:

EN 455-1:2020, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009

Signature:

Date:
July 06,2021

DECLARATION OF APPROVAL FOR THE USE
OF PRODUCT WITH FOOD

The Manufacturer:

Represented by (EU, Switzerland): CURADEN AG, Amlehnstrasse 22, 6010 Kriens, Switzerland

Declaration for the following modellgloves

Nitrile VELVET GRIP blue (Premium)

Relevant category "elastomers and rubber”

meets the following regulations:

General principes of Europe Resolution Res AP(2004) 4 on rubber, EC Regulations 193512004 and

with food.

Allingredients,
all positive lsts - al relevant Specific Migration Limits (SML) o restrictions of the applicable EU food
legislation.
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VELVET GRIP

Disposable NITRILE GLOVES

CERT. : DoC

ASWISSBRAND  www.curagrip.com

DECLARATION OF CONFORMITY

Food

Global Migration Data:

‘Simulants used: Test condition Result(s) (mg/ka] |  Max. allowed limit
Ethanol (WIV) 10% 2hours! 70°C <50 60
Acetic acid (WIV) 3% 2hours! 70°C <50 0
Ethanol (WIV) 95% 2 hours/ 60°C <50 60
Iso-octane 0.5 hours/ 40°C <50 60

According to EN 1186, the analytical tolerance for simulants of foods containing water, alcohol and acids
is 1 mg/dm, for simulants of fatty foods 3 mg/dm.

Store away fror f I the glov stored the i 5
their performance and properties will not be significantly reduced. For gloves that may be affected by
‘aging or storage, the use-by dae is stated on the packaging materials.

Signature:

Date: March 16, 2022
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Disposable NITRILE GLOVES

PACKAGING

ASWISSBRAND  www.curagrip.com

PACKAGING
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Disposable NITRILE GLOVES

ASWISSBRAND  www.curagrip.com

curaGRIP — A SWISS BRAND Standorte: Osterreich, BeNelLux, WWW.curaden.com

in Kooperation mit Curaden AG Danemark, Frankreich, Deutschland, www.curaGRIP.com
Italien, Polen, Slowakei, Slowenien,

By LEVEL ONE AG Vereinigtes Konigreich, Brasilien,

Schellenrainstrasse 13 Mexiko, USA, Australien, Indien,

CH-6210 Sursee., Europa Japan, Singapur, Stdkorea, Thailand


http://www.curaden.com/
http://www.curagrip.com/

