GAMMEX® TECHNICKY LIST

Inovativni chirurgické rukavice

GAMMEX® Non-Latex Sensitive

Neoprenové bezpudrové sterilni chirurgické rukavice Datum vydani: 19. 2. 2020

POPIS VYROBKU VYROBA A BEZPECNOSTNi NORMY

Material Neopren AQL (nepfitomnost e Test na propustnost vody

5 . direk) ®  Splriuje evropskou normu EN 455-1

Barva Krémova Urover kontroly | AQL 1,5

Tvar Anatomicky e Koneény vystup z vyroby: Uroveri

Manzeta Zesilena kontroly | AQL 0,65

Vnéjsi povrch Mikrotextura, chlorovany a silikonizovany povrch

Vnitini povrch Polyuretanovy povlak a silikonizovany povrch i i . . .
Obsah proteinu Neni relevantni: neobsahuje latex z pfir. kauCuku
Pyrogenicita Neobsahuje pyrogeny dle ISO 10993-11

FYZIKALNi VLASTNOSTI
Prim. podrazdéni kiize Dle normy ISO 10993-10 povazovano za

Tloustka (1 vrstva) Prst 0,160 zanedbatelné drazdidlo.
Obvykla pramérna Dlari 0,150 — . o -
hodnota (mm) Manzeta 0,150 Senzibilizace klize Zadny dlkaz senzibilizace dle ASTM D6355

Human Repeat Insult Patches. Zadny diikaz

Minimalni délka (mm) |'=205 opozdéné kozni senzibilizace podie ISO 10993-10

Pevnost (prim. pred zestarnutim po zestarnuti
hodnota) 22 24 Pronikani virt e Splfiuje ASTM F 1671 s pouzitim Phi X 174
Protazeni do 958 892 ® Spliuje ISO 16604 s pouzitim Phi X 174
roztrzeni (%) . . L L
L L. Pranik cytostatik Dostupné jsou doby priniku dle ASTM D6978
Sila pfi roztrzeni (N) 12 10
Sterilizace Gamma zareni 25 kGy
BALENi A SKLADOVANI Oznaéeni CE Osobni ochranné prostifedky: kategorie Il
. L. Zdravotnické prostfedky: tfida lla
Baleni 4 x 50 parQ / 200 pard v boxu
Skladovatelnost 3 roky Spinéni norem pro EN 455-1,2,3,4
Pokyny pro skladovani Uchovavejte mimo pfimé slunecni zareni. vyrobky EE ?328 374-1
Uchovavejte na chladném a suchém EN 374-2 )
misté. Udrzujte mimo dosah zdroji ozénu. EN 16523-1
EN 374-4
EN ISO 374-5
EN 421
REFERENCE VYROBKU
Velikost / Kéd 5,5 340007055 6 340007060
6,5 340007065 7 340007070 Vyrobni EN 556
eD) 340007075 8 340007080 normy 1ISO 11137-1
8,5 340007085 9 340007090 ISO 13485
1ISO 14001
1ISO 9001

HLAVNi PARAMETRY A VYHODY

o Vynikajici tichop Registrujici organ Britsky Ufad pro standardizaci (2797):ZP
L. e Centexbel (0493): OOP
® Bez obsahu chemickych akceleratord pro

minimalizaci rizika vzniku alergii typu IV
e Bez obsahu latexu z pfirodniho kaucuku
pro prevenci alergii typu |

e Dobra chemicka odolnost PIKTOGRAMY
e Nova technologie SENSOPRENE® ENE‘;&“-
pro maximalni citlivost a pohodli TYPA  ENISOS745  EN421
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BEZ AKCELERATORU  BEZ LATEXU Z KAUCUKU BEZDPG
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