Technicka specifikace produktu

Obecné informace

Verze / &islo indexu:

sempermed safe+ NOF-065RB-N-
8BZ_Version C_September 2025 EN

Typ

Oznaceni

Tvar

Material

Barva

Vnitini povrch
Vnéjsi povrch
Manzeta / povrch
Doba pouzitelnosti
Dostupné velikosti

Jednorazova vySetfovaci a ochranna rukavice, nesterilni
Informace vytisténé na vydejni krabicce

Pro obé ruce - rovné prsty

Nitrilbutadienovy kau€uk (NBR) [bez pFirodniho latexu]
Standardni modra

Bez pudru

Bez Upravy

Rolovana manzeta / texturované prsty

5 let

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

Rozméry, fyzikalni vlastnosti a biokompatibilita

Délka rukavice
Minimalni tloustka
stény

Sifka rukavice

Sila pfi pretrzeni
Pevnost v tahu

Prodlouzeni pfi pretrzeni

Zbytkovy pudr /
obsah pudru

295 mm = 5 mm

Na prstech 0.24 mm (dvoijita tloustka) / 0.12 mm (jednoducha tloustka)
Na dlani 0.16 mm (dvojita tloustka) / 0.08 mm (jednoducha tloustka)
Na manzeté 0.12 mm (dvojita tloustka) / 0.06 mm (jednoducha tloustka)

Median XS <80 mm, S80+10 mm, M 95+ 10 mm, L 110 £+ 10 mm, XL = 110 mm

Median = 6 N (béhem doby pouzitelnosti podle EN 455-2)
Min. 14 MPa po starnuti (podle ASTM D6319)
Min. 400% po starnuti (podle ASTM D6319)

< 2 mg (podle EN 455-3)

Pozadavky na funkéni vlastnosti a uroven kontroly

Nepfitomnost otvort (bariéra)

AQL<1.0
(podle EN 455-1, odbér vzorkd podle ISO 2859-1, G-1)

Normy, predpisy a certifikace kvality

Certifikace kvality

Shoda s predpisy

Shoda s normami
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ISO 9001, 1ISO 13485, ISO 14001

- Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745: tfida |
- Narfizeni o OOP (EU) 2016/425: kategorie Ill
- Nafizeni (EC) 1935/2004 o materialech pro styk s potravinami

EN ISO 21420, EN ISO 374-1 (typ B), EN ISO 374-2, EN 16523-1, EN ISO 374-4,
EN ISO 374-5, EN 421, EN 455-1, EN 455-2, EN 455-3, EN 455-4, ISO 2859-1, ASTM
D6319, ASTM F1671/F1671M
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Pokyny a doplnujici informace

Verze / &islo indexu:

sempermed safe+ NOF-065RB-N-
8BZ_Version C_September 2025 EN

Pokyny ke skladovani

Upozornéni a informace
o slozeni

Vigilance zdravotnickych
prostredkt a systém hlaseni

Skladuijte v pdvodnim obalu na suchém a tmavém misté pfi 10° C az 30° C. Ridte se
pokyny pro skladovani pryzovych vyrobk(i uvedenymi v ISO 2230:2002. Skladovaci
prostor udrzujte chladny, suchy a bezprasny; vyhnéte se vétrani a skladovani v
blizkosti kopirovacich zafizeni. lonty médi méni barvu rukavic. Chrante rukavice pred
zdroji ultrafialového zareni, napfiklad sluneénim svétlem, a pfed oxidaénimi Cinidly.
Skladovani pfi teplotach nad 30° C urychluje starnuti a je tfeba se mu vyhnout.

Obsahuje potencialni chemické alergeny vyvolavajici alergickou reakci typu IV
(dithiokarbamaty).

Seznam latek obsazenych v rukavici je pro dal$i informace k dispozici na vyzadani.
E-mail: sempermed@harpsglobal.com

Podle oficialnich kritérii pro hlaseni dle nafizeni o zdravotnickych prostfedcich musi byt
pfihody zpUsobené vySetfovacimi rukavicemi neprodlené hlaseny nasemu tymu pro
hlaseni pfihod zdravotnickych prostfedk(. E-mail:
sempermed.complaints@harpsglobal.com

s

) N orsse Wiger

Emily Ng A. Weinert L. Rieger
Produktovy management Vedouci technického produktového managementu |Vedouci produktového managementu
Poznamka Nahrazuje vSechny pfedchozi verze.

VSechny odkazy na normy se vztahuji k datu vydani dokumentu.
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