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Schedatecnica e relazione dei guanti chirurgici Cardinal Health™

Protexis® Latex

Guanti chirurgici sterili senza polvere, in lattice, con rivestimento in nitrile
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Informazioni tecniche

Materiale principale

Lattice di gomma naturale con rivestimento in nitrile (rivestimento in nitrile: il processo di fabbricazione a
triplice immersione integra lattice e nitrile; lo strato esterno ¢ in lattice, lo strato intermedio € composto
da una miscela di lattice e nitrile e lo strato interno & in nitrile). Senza polvere: il contenuto & <2,0
milligrammi/guanto, in conformita alle norme ASTM D 1624 e ISO 21171.

Attenzione: questo prodotto contiene lattice di gomma naturale che puo causare reazioni
allergiche, incluso shock anafilattico. Non é stata determinata la sicurezza dell’'uso di questi
guanti da parte di o su persone sensibili al lattice.

Rivestimento interno

Strato interno in nitrile. Lubrificato con CPC (cloruro di cetilpiridinio),
Darvan L e silicone.

Colore

Marrone chiaro

Additivi chimici

Il ZDBC (dibutilditiocarbammato di zinco) € usato nella produzione e il residuo chimico non é rilevabile

Livello di proteina

<50 microgrammi/grammo del totale delle proteine estraibili, in conformita alla norma
EN 455-3 utilizzando lo standard ASTM D 5712 (Metodo della proteina di Lowry modificato)

Spessore
(secondo ASTM D 3577 20,10 mm)

Punta delle dita: 0,25 mm
Palmo: 20,20 mm
Polso: 0,19 mm

Lunghezza Misure 5,5 — 6,5: 282 mm
Misure 7,0 — 9,0: 295 mm

Forza di rottura prima 20N

dell’invecchiamento accelerato

(secondo EN 455-2 29 N)

Forza di rottura dopo 21N

I'invecchiamento accelerato

(secondo EN 455-2 29 N) (7 giorni

alla temperatura di 70° C in forno)

Allungamento a rottura, prima 2750%

dell’invecchiamento accelerato

(secondo ASTM D 3577)

Assenza di fori 0,65 AQL

(secondo EN 455 AQL 1,5)

Penetrazione virale

Test eseguito e superato, in conformita alla norma ASTM F 1671

Design

Lo stampo esclusivo del guanto con design indipendente del pollice consente vestibilita anatomica e un
movimento piu naturale delle dita, del pollice e del palmo

Design del polso

Il design del polsino arrotondato con sistema di blocco brevettato con esclusiva trama a intreccio tipo
«waffle» riduce I'arrotolamento.

Sterilizzazione

Radiazioni gamma




Scheda tecnica e relazione dei guanti chirurgici Cardinal Health™
Protexis® Latex

Data di scadenza 35 mesi dalla data di produzione. Le date di produzione e scadenza sono
stampate sulla confezione (formato AAAA-MM)

Confezione 50 paia per scatola dispenser

Raccomandazioni Non conservare vicino a fonti di luce ultravioletta, calore o raggi x

per la conservazione

Paese di origine Thailandia

Fabbricante Legale Cardinal Health

3651 Birchwood Drive
Waukegan, lllinois 60085
USA

Mandatario Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
Paesi Bassi

Normative e standard di qualita Gli stabilimenti di produzione Cardinal Health sono certificati EN ISO 13485 da BSI.
| prodotti sono conformi alla direttiva UE 93/42/CEE e marcati CE.
| prodotti soddisfano i requisiti degli standard europei armonizzati EN 455-1, 2, 3 e 4.
Testati per EN 420:2003, EN 388:2003, EN 374-2:2003 ed EN 374-3:2003

Numero certificato CE e CE 553828; Classe lla
classificazione (Marcatura CE come
Dispositivo Medico)

Certificazione DPI S

Altro Monouso

Solo per professionisti sanitari.

Indicazione d’uso: | guanti chirurgici sono dispositivi medici monouso destinati ad essere indossati dal personale di
sala operatoria per la protezione delle ferite chirurgiche dalla contaminazione.

Informazioni importanti: Prima dell’uso, fare riferimento alle Istruzioni riportate sulla scatola dispenser per

indicazioni, controindicazioni, effetti indesiderati, consigli sulla procedura da seguire, avvertenze e precauzioni.

Distributore in ltalia:
Cardinal Health Italy 509 S.r.l.

Sede legale

Corso Vercelli, 40

20145 - Milano

Codice Prodotto CND Numero di Repertorio
2D72NS55X T01010102 1810231
2D72NS60X T01010102 1810377
2D72NS65X T01010102 1810378
2D72NS70X T01010102 1810379
2D72NS75X T01010102 1810381
2D72NS80X T01010102 1810382
2D72NS85X T01010102 1810384
2D72NS90X T01010102 1810386
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