®

Permeation von ausgewahlten Chemikalien

Produkt:
Produkttyp:

Datum:

Peha-soft nitrile pf
qualifiziert als Untersuchungshandschuh und personliche Schutzausrustung,
latexfrei, puderfrei, unsteril

17.06.2011

Auf der Grundlage der Permeation von ausgewahlten Chemikalien (alle Tests wurden von einem
akkreditierten Labor oder dem Hersteller gemaf8 EN 374-3 durchgeftihrt), wurden folgende, fiir den
Peha-soft nitrile pf typischen Ergebnisse, festgestellt:

Chemikalie Leistungsniveau / Schutzindex Durchdringzeit [min]*
Ammoniak 25% 0 5 Minuten
Chlorhexidin 4% > 480 Minuten
Chloroform < 5 Minuten
Cyclohexan > 60 Minuten
Cyclohexanol (Hexalin) > 480 Minuten
Dichloroethan < 5 Minuten

Essigsaure 10%

> 120 Minuten

Ethidiumbromid, gesattigt

> 480 Minuten

Ethylalkohol 35% > 10 Minuten
Ethylalkohol 70% 3 Minuten
Ethylalkohol 80% 3 Minuten

Formaldehyd 4%

> 480 Minuten

Formaldehyd 35%

> 480 Minuten

Glutaraldehyd 10%

> 480 Minuten

Glutaraldehyd 1%

> 480 Minuten

Heptan > 30 Minuten
Hexan > 10 Minuten
Isopropanol > 10 Minuten
Natriumhydroxid 40% > 480 Minuten

Salzsaure 25%

> 480 Minuten

Schwefelsaure 50%

> 480 Minuten

Toluol

< 5 Minuten

Wasserstoffperoxid 3%
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> 480 Minuten

*Hartmann mdchte Sie darliber in Kenntnis setzen, dass die Dauer des Schutzes unter Arbeitsbedingungen betréchtlich von dem Schutzlevel, welches in

Permeationstests unter Laborbedingungen mit gleich bleibenden Bedingungen festgestellt wurde, abweichen kann. Vor der Nutzung sollten Sie bitte

unbedingt die Handschuhe auf physische Schaden untersuchen.




Zytostatika

Leistungsniveau / Schutzindex

Durchdringzeit [min]*

Carmustine (BCNU) 6 > 480 Minuten
Cisplatin 6 > 480 Minuten
Cyclophosphamide (Cytoxan) 6 > 480 Minuten
Doxorubicin Hydrochloride 6 > 480 Minuten
Etoposide (Toposar) 5 > 240 Minuten
Fluorouracil 5 > 240 Minuten
Methotrexate 5 > 240 Minuten
Paclitaxel (Taxol) 5 > 240 Minuten
Thiotepa 6 > 480 Minuten

Auf der Grundlage der Permeation von ausgewahlten BODE Desinfektionsmitteln (alle Test wurden von
einem akkreditierten Labor gemaR EN 374-3 durchgefiihrt), wurden folgende, fir den Peha-soft nitrile pf

typischen Ergebnisse, festgestellt:

BODE Desinfektionsmittel

Leistungsniveau / Schutzindex

Durchdringzeit [min]*

Bacillol AF 0 8 Minuten

Bomix 1% 6 > 480 Minuten
Dismozon pur 4% 6 > 480 Minuten
Kohrsolin FF 0.5% 6 > 480 Minuten
Kohrsolin extra 0.5% 6 > 480 Minuten
Korsolex extra 4% 6 > 480 Minuten
Korsolex plus 3% 6 > 480 Minuten
Korsolex med AF 1% 6 > 480 Minuten

GemaR folgenden Testergebnissen bietet Peha-soft nitrile pf nur einen eingeschrankten Schutz gegen
Knochenzement. Aus diesem Grund empfehlen wir grundsatzlich Double Gloving und eine genaue
Einhaltung der Herstelleranleitungen bzgl. Knochenzements, falls mit diesem gearbeitet wird. Ebenso ist
es sehr wichtig die Handschuhe nach Kontakt mit Knochenzement sofort zu wechseln.

Knochenzement Leistungsniveau / Schutzindex Durchdringzeit [min]*
Single Gloving 0 1 Minute
Double Gloving 0 4 Minuten

*Hartmann mdchte Sie darliber in Kenntnis setzen, dass die Dauer des Schutzes unter Arbeitsbedingungen betréchtlich von dem Schutzlevel, welches in

Permeationstests unter Laborbedingungen mit gleich bleibenden Bedingungen festgestellt wurde, abweichen kann. Vor der Nutzung sollten Sie bitte

unbedingt die Handschuhe auf physische Schaden untersuchen.




Technologie & Innovation GmbH

A-1110 Wien
BrehmstraBe 14a

T +43 1798 16 01-0
F +43 1798 16 01-8
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I www.ofi.co.at

Prufbericht Nr. 402.412 Wien, 2010-03-18

Unser Zeichen: Py/No

Auftraggeber: Paul Hartmann AG
Paul-Hartmann-Stralle 12
89504 Heidenheim

Auftrag: It. Bestellung von 2010-02-26

Gegenstand: Untersuchungshandschuhe aus Nitrilkautschuk ,, Peha soft Nitrile®
Probenahme /

Probeneingang: 2010-03-03

‘Proben: 3 driginalverschlossene Boxen zu je 100 Stuck Handschuhen, Grofle M
Lot # 000999007

Art der Priifung: Priifung gemak ONORM EN 455-1, -2 und -3

Die Prifungen wurden in den jeweils fachlich zustédndigen Abteilungen im
Rahmen der Kompetenz der Zeichnungsberechtigten gemaR ofi-QM-
Handbuch durchgefiihrt.

Prufdatum: 2010-03-10 bis 2010-03-17
Ergebnisse: siehe Ergebnistabelie (Seite 2)
Beurteilung: Die gepruften Handschuhe erfiillen die Anforderungen gema ONORM EN

455-1, ONORM EN 455-2 und ONORM EN 455-3 (Restpuder).

Die im vorliegenden Priifbericht enthaltenen Ergebnisse wurden unter den besonderen Bedingungen
der jeweiligen Prufung erhalten. Sie stelien in der Regel nicht das einzige Kriteriupsyzur Bewertung
des Produktes und seiner Eignung fur den spezifischen Anwendungsbegfeich dar.

! //%
Sachbearbeite- Z”Q :
rin:

Mag E.Novak

Verantwortlicher [/ﬁ?f&é MJ / ¢/

Nicht akkreditierte Verfahren Prifleiter: Di Dr. Mlchael P)le”n
sind als solche gekennzeichnet. ) o
(Bereich Pharma/Medizinprodukte)
Die Priifergebnisse beziehen sich nur auf das untersuchte Probematerial. Dieser Bericht umfasst 2 Seiten
Prifberichte diirfen Dritten entgeltlich oder unentgeltlich nur im vollstandigen und 0 Beilagen

Wortlaut unter namentlicher Anflihrung des ofi zugénglich gemacht werden.
Samtliche Priiffungen unterliegen einem Qualitdtssicherungsprogramm gemaf EN iSO/IEC 17025:2005.

Es gelten die Allgemeinen Geschaftsbedingungen der ofi Technologie & Innovation GmbH
in der aktuellen Version, welche im Internet (hitp://www.ofi.at) zum Download bereitsteht.

o A-TC30 Ween, Arsenal. Cojekt 213
B i Bank tria Creditansta’t
402 412 QLZ 2C0C0 | Konto-Nr. 5 52121
N . - BKAUATWW
AT 84 12000 L2085 521 211
cliee g FN230299 a, HG Wien
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Ergebnistabelle

Seite 2 (2) Oﬁ

Norm Priifparameter Pr;meln- An:::::ne- Ergebnisse | Anforderung

EN 455-1 | Dichtheit 160 3 (undicht) | 2 (undicht) <

EN 455-2 | Lange in mm (Median) 13 - 242 > 240
Breite in mm (Median) 13 - 95 95+ 10
Reiftkraft vor Alterung

EN 455-2 in N (Median) 13 - 10,8 >6
ReilRkraft nach Alterung
in N (Median) 13 - 10,5 -
Restpudermenge _

EN 4553 (i mg/Handschuh 6 0.3 2

402.412




061 17910 {305)

HARTMANN
GROUP

Heidenheim, 23.07.2009

EG-Konformitétserkldrung fiir Medizinprodukte

Wir erkldren hiermit,

dass die unten genannten Produkte, welche durch die PAUL HARTMANN AG her-
gestellt und/oder in Verkehr gebracht werden, den einschldgigen Bestimmungen,
insbesondere den Grundlegenden Anforderungen der nachstehenden EG-Richtlinie
entsprechen:

Richtlinie des Rates 93/42/EWG liber Medizinprodukte

Das erforderliche Konformitdtsbewertungsverfahren nach Annex Vil der Richtlinie
wurde durchgefiihrt und die technische Dokumentation fiegt vor.

Produkt(e): Peha-soft nitrile
ab LOT-Nummer 900192002
Medizinprodukteklasse: Kiasse | nach Regel 5 (1)

{gem. Annex [X der Richtlinig)

PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-StraRe 12
89522 Heidenheim

PAUL HARTMANN AG Postfach 1420
89504 Heidenhaim

Deutschland

ppa.
/ Telefon +494(0} 73 21/36-0
h/ i/\ / Telefax +49/(0) 73 21/36-36 36
/) \ /(MQ\/\ www.hartmann.info
Dr. W. Neumann K.-D. Malowaniec vorstand

Dr. Rinaldo Riguzzi {Vorsitzender)
Dr. Felix Fremerey

Michel Kuehn

Dr. Waligang Neumann

Vorsitzender des Aufsichtsrats
Fritz-Jirgen Heckmann

Sitz Heidenheim

Amtsgericht Ulm
HRE 661090

HARTREANN hilft heilen,



061 17940 {305)

HARTMANN
GROUP

Heidenheim, 2009-07-23

EC-Declaration of Conformity for Medical Devices

We herewith declare,

That the below named products, which are manufactured and/or placed on the mar-
ket by PAUL HARTMANN AG, meet the applicable provisions, especially the essen-
tial requirements of the foltowing EC-Directive:

Council Directive 93/42/EEC for medical devices

The required conformity assessment procedure according to Annex VIl has been
performed and the technical documentation is kept available.

Product(s): Peha-soft nitrile
beginning with LOT-No.: 900199002
Medical device class: Class | acc. to rule 5 (1)

{acc. to Annex IX of the directive)

PAUL HARTMANN AG

ppa. _
N (
~
Dr. W. Neumann K.-D. Malowaniec

PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Strafke 12
85522 Heidenheim

P.Q. Box 1420
89504 Heidenheim

Germarny

Phone +49/73 21/36-0
Fax  +49/73 21/36-36 36

wiww.hartmann info

Management Board

Dr. Rinaldo Riguzzi (CEQ)
Dr. Felix Fremerey
Michel Kuehn

Dr. Wolfgang Neumann

Chairman of the Supervisory Board
Fritz-fiirgen Heckmann

Commercial Register of the

District Court of Ulm
fite no. HRB 661090

HARTMANN helps healing.



061 17910 {305)

HARTMANN
GROUP

Heidenheim, 23.07.2008

EG-Konformitétserklarung fiir personliche Schutzausriistung

Wir erkléren hiermit, dass der Einmal-Schutzhandschuh vom Typ

Peha-soft nitrile

Ubereinstimmt mit den Bestimmungen der Richtlinie 89/686/EWG sowie der harmo-
nisierten Norm DIN EN 374 und identisch ist mit der PSA, die Gegenstand der von
der

BGIA — Institut flir Arbeitsschutz der der Deutschen Gesetzlichen Unfallversicherung
Alte Heerstralte 111
DE-53757 Sankt Augustin

ausgestellten EG-Baumusterpriifbescheinigung Nr. 0901084 war und dem Verfah-
ren nach Artikel 11, Buchstabe A der Richtlinie 89/686/EWG unter Kontrolle der
gemeldeten Stelle

BGIA — Institut flir Arbeitsschutz der der Deutschen Gesetzlichen Unfallversicherung
Alte Heerstralle 111

DE-53757 Sankt Augustin

Kennnummer 0121

unterliegt.

PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-StraRe 12
89522 Heiderheim

Pastfach 1420
89504 Heidenheim

PAUL HARTMANN AG

Deutschland

Telefon +49/(8) 73 21/36-0
ppa. Telefax +49/0) 73 21/26-36 35

A
L'/\/ . F\ ( www. hastmann.info
~ /(/éw\w Vorstand
Dr. Rinaldo Riguzzi (Vorsitzender}

Dr. W. Neumann K.-D. Malowaniec Dr. Felix Fremerey
Miche! Kuehn
Dr_Wolfgang Neumann

Varsitzender des Aufsichtsrats
Fritz-lirgen Heckmann

Sitz Heidenheim

Amisgericht Ulm
HRB 661090

HARTMANN hiift heilen,



061 179/0 {30%)

HARTMANN
GROUP

Heidenheim, 2009-07-23

EC-Declaration of Conformity for Personal Protective Equipment

We herewith declare, thaf the protective gloves
Peha-soft nitrile

is in conformity with the provisions of Council Directive 89/686/EEC and the harmo-
nized standard DIN EN 374 and is identical to the PPE which was the subject of the
EC-type examination certificate no. 0901084 issued by

BGIA ~ Institut fur Arbeitsschutz der der Deutschen Gesetzlichen Unfallversicherung
Alte Heerstralle 111
DE-53757 Sankt Augustin

and which is subject to the procedure set out in article 11 A of Directive 89/686/EEC
under the supervision of the notified body

BGIA ~ Institut fir Arbeitsschutz der der Deutschen Gesetzlichen Unfallversicherung
Alte Heerstralie 111

DE-53757 Sankt Augustin

Identification No. 0121

PAUL HARTMANN AG

it —

Dr. W. Neumann

ppa.
f\/u/c,@f

KD Malowaniec

PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Strafe 12
85522 Heidenheim

P.G. Box 1420
89504 Heidenheim

Germany

Phane +49/73 21/36-0
Fax  +49/1321438-36 36

www. hartmann.info

Management Board

Dr. Ringldo Riguzzi (CEO}
Dr. Felix Fremerey
Michel Kuehn

Dr. Wolfgang Neumann

Chairman of the Supenvisory Board
Fritz-Jiirgen Heckmann

Commercial Register of the

District Court of Ulm
file no. HRB 661090

HARTMANNM helps healing.



