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Guanto chirurgico  in Lattice CON POLVERE Sterile

‘Classic’

Art.  VEDERE TABELLA
	Codice

Prodotto
	Taglia
	Larghezza palmo mm.    
	Lunghezza
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mm.
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      81±4
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    106±4            

    112±4    
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270
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280


Lunghezze in relazione alla taglia (In conformità EN 455-2)

Ditta Produttrice, Sede e Paese di Produzione:  Semperit Technische Produkte GmbH & Co KG









Triester Bunderstrasse 26









2632 Wimpassing, Austria.

 Produzione certificata ISO 9001 / EN 13485
Certificazioni:  MARCHIO CE 0123 

CONFORMEMENTE A QUANTO PRESCRITTO DALLA DIRETTIVA EUROPEA 93/42 CEE IN ACCORDO CON LE EN 455-1/2/3 IN MATERIA DI:  Dispositivi Medicali; 

PRODUZIONE IN LINEA CON IL: QM-System (SISTEMA DI QUALITA’) ‘SEMPERIT’, CONFORMENTE A QUANTO PRESCRITTO DALLE NORME EN ISO 9001, EN 13485, EN 556 (PER PRODOTTI STERILI) ED EN 1141.
Classe di Appartenenza:  IIa

CND: T01010101
Descrizione:  GUANTO CHIRURGICO IN PURO LATTICE DI GOMMA NATURALE, COLORE NATURALE, LUBRIFICATO CON POLVERE VEGETALE ASSORBIBILE, PER UN’ OTTIMA BIOCOMPATIBILITA’; LA SUPERFICIE ESTERNA MICRORUVIDA ASSICURA UN ECCELLENTE PRESA, ALTA SENSIBILITA’ ALL’ ESTREMITA’ DELLE DITA.                                                                                      
Prodotto in base alle direttive sanitarie.                     

Materiale/i di Costruzione:  ‘LATTICE DI GOMMA NATURALE’  DI ALTA QUALITA’, ED A BASSO CONTENUTO DI PROTEINE ESTRAIBILI

Proteine Estraibili del Lattice : VALORE MEDIO 52.05µg\gr.

(Secondo il Metodo Lowry Modificato);                                                            In conformità alla EN 455-3
Polvere Lubrificante:  AMIDO DI MAIS MODIFICATO, POLVERE VEGETALE ASSORBIBILE, CONTENUTO MEDIO 200µg\gr.;       




       In conformità alla EN 455-3
Silicati di Magnesio: ASSENTI    
       




       In conformità alla EN 455-3
AQL : 1.5 – SECONDO IL ‘ TEST DI TENUTA ED ASSENZA DI FORI ‘ ;       In conformità alla EN 455-1
Proprietà Fisiche: 



             In conformità alle EN 455-2; ASTM D 3577; ISO 10282



Prima/Dopo Invecchiamento
· Resistenza a rottura (val. medi):  INZIALE > 12Nw;  DOPO INVECCHIAMENTO > 9Nw
· Allungamento finale:  INIZIALE 800% ; DOPO INVECCHIAMENTO 650% MIN.
Contiene lattice:  SI

Contenuto Acceleratori:  TIURAMI ASSENTI; DITIOCARBAMATI < 30ppm.

Misurazioni: 





In conformità con BS 4005, ASTM D 3577 ED EN 455-2
Modello:  ANATOMICO A DITA CURVE, DX. E SX., SENZA SALDATURE.

· Colore:  NATURALE
· Manichetta:  PROVVISTA DI BORDINO ANTIARROTOLAMENTO, CON IMPRESSA, LA TAGLIA
· Finitura superficiale:  MICRORUVIDA

· Dorso:  ALLARGATO, ANTIAFFATICAMENTO

Spessore (doppia parete mm):  DITA 0.52 MAX; PALMO 0.42 ±0.05; MANICHETTA 0.32 MIN








            In conformità alla EN455-2; ASTM D 3578; ASTM D 412

Peso:  11 gr. (±10%)
Impermeabilità ai Virus :  Secondo ASTM F1671-97b

Irritazione Cutanea:  TESTATA SECONDO QUANTO PREVISTO DAI LABORATORI NELSON SECONDO DERITTEVIVE F.D.A. (USA);
· Risultato:  FENOMENI RIRRITATIVI, ASSENTI.
Metodo di Lavorazione:  SOTTOPOSTO AL CONTROLLO DI QUALITA’; 










                           In conformità alla 93/42 CEE

Forma e Dimensioni Disponibili:  VEDERE TABELLA 
      In conformità alle EN 455-2; DIN/ISO 10282
Destinazione d’ Uso:  GUANTI STERILI PER LA CHIRURGIA IN GENERALE;

Monouso:  SI
Sterile: SI

Metodo Sterilizzazione:  RAGGI GAMMA, DOSE MINIMA 25 kGy ( 2.5 Mrad). 






     In conformità alle  EN 552 ed EN556 

La sterilizzazione è garantita se la confezione è integra e non danneggiata, in caso contrario non

utilizzare il prodotto. 

· CON BOLLINO DI VIRAGGIO (DA GIALLO A VIOLETTO=STERILE)

Validità Prodotto:  5 ANNI DALLA DATA DI STERILIZZAZIONE                 In conformità alla  DIN 7716
Pluriuso:  NO
Confezionamento Interno:  INVOLUCRO DI CARTA, COPRENTE PER INTERO I GUANTI; 

· CON INDICAZIONI DELLA TAGLIA E DELLA FORMA (DX. SX.)

Confezionamento Esterno:  PRIVO DI PVC; DOPPIO INVOLUCRO DI CARTA, IMPERMEABILE, LACCATA E RINFORZATA; PERMEABILE ALLA STERILIZZAZIONE, GARANTISCE UN’ OTTIMA RESISTENZA ALL’URTO O ALLA TRAZIONE; BORDI SIGILLATI; 

· Istruzioni d’ uso:  SECONDO QUANTO PREVISTO DALLA NORMATIVA
  In conformità alle EN 980 ED EN 1041
· Apertura:  PEEL OPEN, CON INVITO;

Confezione Unitaria:  1 PAIO.

Confezionamento Minimo:   DISPENSER BOX DA   60  PAIA   ;   

CON LA POSSIBILITA’ DI IMMAGAZZINAMENTO E DISTRIBUZIONE; CON TUTTE LE INDICAZIONI PREVISTE DALLA NORMATIVA.

Peso Dispenser Box/50pa. Mis. 7.5:  1.0Kg. dimensioni, 270mm x 150mm x 205mm ( W x L x H )

Peso Cartone/300pa. Mis. 7.5:  11.7Kg. dimensioni, 498mm x 293mm x 445mm ( W x L x H )

Etichettatura :  






     In conformità alla EN 980,  EN 1041 

Presenza delle Etichette o Stampigliature su tutte le Confezioni e Imballaggi:  SI 

Presenza di Istruzioni in Lingua Italiana sulle Confezioni:  SI


Modalità di conservazione: 

Temperatura di stoccaggio ed eventuali variazioni consentite: 

La temperatura, deve essere compresa tra i 10° ed i 25° C. Prestare la massima attenzione affinché non si creino forti variazioni di temperatura, anche se di breve durata. Il mantenimento di una determinata umidità dell’aria non è particolarmente importante, benchè sia stato dimostrato che sono preferibili valori di umidità relativa intorno al 65%.

Eventuali interferenze con la luce naturale o artificiale: 

Se possibile, si dovrebbero utilizzare negli ambienti di stoccaggio, normali lampadine elettriche ad incandescenza. I tubi fluorescenti, infatti, emettono sempre una quantità più o meno grande di luce ultravioletta ed azzurra, la quale diminuisce notevolmente la resistenza del materiale. Evitare per quanto è possibile la luce del giorno. I prodotti si conservano meglio se vengono riposti in robusti cartoni, a chiusura non ermetica, collocati su scaffali aperti. In nessun caso gli strumenti devono venire a contatto con parti metalliche. Per questi motivi non è ammesso l’impiego di recipienti in metallo verniciati. 

Validità dei materiali dal punto di vista della stabilità chimico-fisica:

Attenendosi alle indicazioni riportate nelle “Modalità di conservazione”, la validità dei materiali dal punto di vista della stabilità chimico-fisica risulterà idonea e non si riscontrerà alcuna incompatibilità verso sostanze con le quali il prodotto potenzialmente può venire a contatto.

Test chimici e biologici eseguiti secondo gli standards della FARMACOPEA EUROPEA.

Atossicità degli inchiostri: 

Tutti i materiali usati nella produzione degli inchiostri   No-Tox® e nelle vernici di stampa possono entrare a contatto diretto con prodotti alimentari in base ai relativi capitoli e sezioni dell’Art. 21 del Codice delle Norme Federali (21CFR). Tutti i componenti ed i diluenti che compongono le miscele dei diluenti e dei coloranti usati nei prodotti No-Tox® sono indicati come conservanti accettabili del colore. Tutti gli altri ingredienti sono riconosciuti come innocui ed hanno inoltre ricevuto l’autorizzazione come parti accettabili di rivestimenti polimerici e resinosi o sono autorizzati come componenti della carta e del cartone a contatto con l’acqua ed agli alimenti grassi e degli alimenti liofilizzati. Tutti i test di biocompatibilità secondo ISO 10993-5 (EN30993-5) e sulla citotossicità eseguiti hanno dato esito negativo. 

Riassunto Conformità (EVIDENZIABILI NELLA SCHEDA TECNICA DEL PRODUTTORE):  

· EC 93/42 (DIRETTIVA EUROPEA PER DISPOSITIVI MEDICI)

· EN 455-1-2-3 (CONFORMITA’ ALLE NORMATIVE SANITARIE PER DISPOSITIVI MEDICALI)

· EN 420/EN 388 (CONFORMITA’ CARATTERISITICHE QUALITATIVE)

· ASTM D 3577/EN 455-2/ISO 10282/ASTM D 6124/BS 400 5(PROPRIETA’ FISICHE MISURE)

· ASTM D3578-ASTM D 412 (SPESSORE)

· EN 980-EN 1041 (ETICHETTATURA)

· ISO 11 137-EN556 (STERILIZZAZIONE)

· ISO 2859/1 (CONTROLLO QUALITA’)

· DIN 7716/BS 3574/ISO 2230-1973 (STOCCAGGIO PRODOTTI IN LATTICE)

· ASTM F 1671-97b (PENETRAZIONE VIRALE)

· EN 9001- ISO 13485-GMP (PRODUZIONE)
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