Technicka specifikace produktu semperguard sapphire XP

Nazev produktu: semperguard sapphire XP
Kéd specifikace: NOF-035VB-N-3BZ
Datum vydani: 28.03.2025

Verze: Version B

Obecné informace

- Jednorazova vysettovaci a ochranna rukavice, nesterilni

- Informace vytisténé na davkovaci krabicce

- Tvar: oboustranna — rovné prsty

- Material: Nitrilovy butadienovy kaucuk (NBR) [neobsahuje ptirodni latex]
- Barva: fialové modra

- Vnitini strana: bez pudru

- Vnéjsi strana: bez upravy

- ManZeta/povrch: rolovand manzeta / texturované prsty

- Skladovatelnost: 5 let

- Dostupné velikosti: XS (5-6), S (6-7), M (7-8), L (8-9), XL (9-10), XXL (10-11)

Rozmeéry, fyzikalni vlastnosti a biokompatibilita

- Délka rukavice (stfedni): 2 240 mm (dle EN 455-2)

- Minimalni tloustka stény:
- Prst: 0,14 mm (dvojité méfeno) / 0,07 mm (jednoduse méreno)
- Dlan: 0,12 mm (dvojité) / 0,06 mm (jednoduse)

- ManZeta: 0,10 mm (dvojité) / 0,05 mm (jednoduse)



- Sitka rukavice (dle EN 455-2): XS < 80 mm, S80 + 10 mm, M 95 + 10 mm, L 110 + 10 mm, XL >
110 mm, XXL > 115 mm

- Sila v tahu (po celou dobu Zivotnosti): stfedni > 6 N (dle EN 455-2)
- Pevnost v tahu: min. 14 MPa po starnuti (dle ASTM D6319)
- Prodlouzeni pfi pretrzeni: min. 400 % po starnuti (dle ASTM D6319)

- Zbytkovy pudr: £ 2 mg (dle EN 455-3)

Vykonnostni poZadavky a Uroven kontroly

- Nepropustnost (bariéra): AQL < 1,0 (dle EN 455-1, vzorkovani dle I1SO 2859-1, G-1)

Certifikace a shoda s predpisy

- Certifikace kvality: ISO 9001, 1SO 13485, ISO 14001

- Shoda s predpisy:
- Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745: Ttida |
- Natizeni o OOP (EU) 2016/425: Kategorie Il

- Natizeni (ES) 1935/2004 o materialech uréenych pro styk s potravinami

Shoda s normami

EN I1SO 21420, EN ISO 374-1 (Typ B), EN ISO 374-2, EN 16523-1, EN I1SO 374-4, ISO 374-5, EN 455-
1, EN 455-2, EN 455-3, EN 455-4, 1SO 2859-1, ASTM D6319, ASTM F1671/F1671M

Pokyny a dalsi prohlaseni
Pokyny ke skladovani:

Skladujte v originalnim baleni na suchém a tmavém misté pfi teploté 10-30 °C. Ridte se pokyny
pro skladovani pryZovych vyrobka dle 1ISO 2230:2002. Zajistéte, aby sklad byl chladny, suchy a
bez prachu, vyhnéte se ventilaci a skladovani v blizkosti kopirovacich zafizeni. lonty médi
zpUsobuji zabarveni rukavic. Chrante rukavice pfed UV zarenim, napt. slunecnim svétlem a
oxidacnimi Cinidly. Skladovani nad 30 °C vede k urychlenému starnuti a mélo by byt vylouceno.



Upozornéni a informace o sloZeni:

Obsahuje potencialni chemické alergeny typu IV (dithiokarbamdty). Pro dalsi informace je na
vyzadani k dispozici seznam latek obsazenych v rukavici. E-mail: sempermed@harpsglobal.com

Systém vigilance a hlaseni zdravotnickych prostredk:

Podle oficidlnich kritérii hlaeni nafizeni o zdravotnickych prostfedcich musi byt incidenty
zpUsobené vysetfovacimi rukavicemi okamzité hlaseny nasemu tymu pro hlaseni zdravotnickych
prostiedkd. E-mail: sempermed.complaints@harpsglobal.com

Poznamka:

Nahrazuje vSechny predchozi verze. Vsechny odkazy na normy plati k datu vydani dokumentu.



