SPECYFIKACJA REKAWICY

1.Produkt : bezpudrowe nitrylowe rekawice diagnostyczne
2.Materiat s nitryl
3.Typ : niesterylne
4.Konstrukcja rekawicy : pasujaca na obie rece, teksturowane palce
5.Mankiet : rownomiernie rolowany brzeg
6.Uzycie : do jednorazowego uzytku
7.Kolor : bez ograniczen
8.Pakowanie : max. po 250 szt. / opakowanie
S. Wymiary i ilodci : loé s Szerokosc¢ dtoni (mm) Dtugos¢ (mm)
(szt) |ROP™MRN  eawicy (g) | ASTM D319 | SUPERMAX ASTM D6319 SUPERMAX
s0000| M 29402 95+ 10 90-99 Min. 230 Min. 240
s0000| L 31402 110+ 10 100 - 109 Min. 230 Min. 240
10.Grubogé . o . L Pojedyncza scianka (mm)
Miejsce pomiaru grubosci ASTM DE319 SUPERMAX
Palec Min. 0.05 Min. 0.09
Diont Min. 0.05 Min. 0.05
Mankiet N/A Min. 0.05
11. Wiadciwosci fIZyczne : ) Przed starzeniem Po starzeniu
ASTM D6319 | SUPERMAX | ASTM D6319 | SUPERMAX
Wytrzymatosé na rozcigganie (MPa) Min. 14 Min. 14 Min. 14 Min. 14
Wydtuzenie (%) Min. 500 Min. 500 Min. 400 Min. 400
Sita zrywu (N) N/A Min. 6 N/A Min. 6
12.Zawartos¢ pudru : max. 2 mg/rekawica.
13.Zgodnos¢ z normami : ASTM D6319, EN 455-1, EN 455-2, EN 455-3, EN 455-4.
14.Zapewnienie jakosci : 1SO 9001, ISO 13485

15.Deklaracja zgodnosci UE

- rekawice musza spetnia¢ ogdlne wymogi dot. bezpieczenstwa i dziatania z Zatgcznika | Rozporzadzenia
w sprawie wyrobdw medycznych (UE) 2017/745 dla wyrobdw medycznych klasy |,

- klasyfikacja: klasa | reguta 5 do chwilowego uzytku, zgodnie z Zatgcznikiem VIII Rozporzadzenia (UE)
2017/745,

- rekawice muszg by¢ zgodne z norma krajowg transponujaca zharmonizowang norme EN 455-1, EN 455-2,
EN 455-3 i EN 455-4,

Kierownik Referatu
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