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Technicka specifikace produktu

Nazev produktu sempercare nitrile skin? Verze / Index Gislo:
Kod specifikace NOF/NCF-035VB-N-3CZ sempercare nitrile skin? Version F_February
Datum vydani 03.02.2020 2020_CZ

VsSeobecné informace

Typ jednorazovavysetfovaciaochrannarukavice, nesterilni
Znaceni informace vyti§tény na davkovacikrabici

Tvar obouru¢ —rovné prsty

Materidl nitrilovy kau¢uk (NBR) [neni vyrobeno z pfirodniho latexul]
Barva fialovo modra

Vnitiek bez pudru

Vnéjsek bez Upravy

Manzeta/povrch rolovaci manzeta / texturovanaSpickaprstu

Max. doba skladovani 3roky

Dostupné velikosti XS (5-6) S (6-7) M (7-8) L (8-9) XL (9-10)

Rozméry, fyzikalni vlastnosti a biokompatibilita

Délka rukavice median = 240 mm (dle EN 455-2)

Min. tloustka stény na prstu 0.14 mm (dvojité méfeni)/ 0.07 mm (jednotné méfeni)
nadlani 0.12 mm (dvojité méfeni)/ 0.06 mm (jednotné méfeni)
na manzeté 0.08 mm (dvojité méfeni)/ 0.04 mm (jednotné méfeni)

Sitka rukavice dle EN 455-2: median XS <80 mm, S80+ 10 mm, M 95+ 10 mm, L 110 £ 10 mm, XL 2
110 mm

Sila pretrzeni median =26 N (béhem skladovatelnostidle EN 455-2)

Pevnost v tahu min. 14 MPa po zestarnuti (dle ASTM D6319)

Prodlouzeni pfi pretrzeni  min. 400% po zestarnuti (dle ASTM D6319)

Zbytkovy prasek/ <2 mg (dle EN 455-3)
Obsah prasku

Pozadavky na vykon a urovné kontroly

Oprosténi od dér (bariéra) AQL =15
(podle EN 455-1, vzorkovaniv souladus ISO 2859-1, G-1)

Rozmeéry a fyzikalni vliastnosti AQL 4.0
(podle ASTM D6319, vzorkovéaniv souladus ISO 2859-1, S-2)

Standardy, smérnice a certifikaty kvality
Certifikaty kvality ISO 9001, I1SO 13485, I1SO 14001

Shoda se smérnicemi a predpisy - smérnice o zdravotnickych prostfedcich 2017/745: tfidal
- nafizeni o OOP (EU) 2016/425: kategoriellll
- regulace materidlU pro styk s potravinami (EC) 1935/2004

Soulad s normami EN 420, EN ISO 374-1, EN 374-2, EN 16523-1, EN 374-4, EN I1SO 374-5, EN
455-1, EN 455-2, EN 455-3, EN 455-4, ISO 2859-1, ASTM D6319, ASTM F1671
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Pokyny a dalSi prohlaseni

Skladovaci instrukce

Upozornéni a informace o
slozkach

Systém podavani zprav

Skladujte v originalnimbalenina suchém, tmavém misté pfiteploté od 10°C
do 30°C. Uchovavejte v souladus normou ISO 2230: 2002. Ujistéte se, Ze jsou
produkty skladovany v chladném, suchém a bezprasném prostfedi.
Neuchovévejte v blizkosti vétrani ani foto-kopirovacich pfistroji. Médénéionty
vedou ke zméné zbarveni rukavice. Chrarte rukavice proti zdrojim
ultrafialového zafenijako slune¢nisvétlo aoxidacni ginidla. Skladovani pfi
teploté nad 30 °C povedek urychlenistarnuti a takovému postupuje tfeba se
vyhnout.

Tento produkt obsahuje akceleratory (dithikarbaméatovy typ, zinek-
merkaptobenzothiazol), které nejsouvhodné k pouziti v pfipravé precitlivélosti
natyto latky.

Pokud mate zajem o dal§iinformace, napozadanijek dispozicikompletni
verze seznamu slozZek.

Systém vigilance a hlaseni o
zdravotnickych prostiedcich

Dle oficialnich kritérii pro hlaSeni zdravotnickych prostfedkd je nutné incidenty
zpUsobené vysetfovacimi nebo chirurgickymi rukavicemiihned nahlasit
nasemu referentovi pro hlaSenizdravotnickych prostfedkd: e-mail:
sempermed.complaints@semperitgroup.com nebo tel.: +43 2630 310 0

[necitelny podpis]
[necitelny podpis] J. Glantschnig [necitelny podpis]
A. Woss ManaZer regulacnich zaleZitosti L. Rieger
Reditel Sempermed Vedouci produktového managementu
Poznamka Nahrazuje vSechny pfedeslé verze.

V8echny odkazy nanormy se vztahuji k datu vydani dokumentu.
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