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T 013,

Sterile DI+

Bio Hohe
kontaminations kontaminations
kontrolle kontrolle

= Steriler Reinraum Handschuh aus Nitril, puderfrei, dreifach in de-inonisiertem Wasser
nachgereinigt, handspezifisch, extra lange Ausfihrung (330 mm/13.0").

= Persdnliche Schutzausristung Kategorie Il (Komplexes Design) geméass
Verordnung (EU) 2016/425.

= In vélliger Ubereinstimmung mit den neuesten EU PSA Normen fiir Handschuhe zum Schutz
gegen Chemikalien, Mikroorganismen und Viren.

BESCHREBUNG

Bestandteile Nitril, synthetisches Material (Acrylonitril Butadien).
Design Weiss, handspezifisch, Rollrand, texturierte Handflache und Finger.
Verpackung 1 Paar per PE Aufreissbeutel - 20 Beutel per verschweisstem Polybeutel - 10 Polybeutel per

PE Beutel im Karton.

GROSSEN | 55 | 60 65 | 70 | 75 80 85 9 _ 10

Artikel Nr. 69 8761 698762 698763 698764 698765 698766 698767 698768 698769
CE registrierung PSA KAT Il (Komplexes Design) - Verordnung (EU) 2016/425.
Notified Body No 0123 : TUV Produkt Service, Deutschland.
EU PSA normen ISO 21420:2020, ISO 374-1:2016+A1:2018, 1SO 374-2:2019, ISO 374-4:2019,
ISO 374-5:2016, EN 16523-1:2015+A1:2018 und 1ISO 16604:2004 Verfahren B.
EU MP normen’ EN 455-1:2000, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015 und EN 455-4:2009.
US standards ASTM D3767-03 (2020), ASTM D573-04 (2019), ASTM D412-16, ASTM D6978-05 (2019)
und IEST-RP-CC005.4 (2013).
Weitere standards 1ISO 11137-2:2015, 1ISO 10993-10:2010.

"Referenz Verordnung (EU) 2017/745 fiir Medizin Produkte

QuaLat

Qualitatssicherung Produktionsmanagement geméss ISO 9001:2015 und 1ISO 13485:2016.

Technologie uniSHIELD™ einwandiger Schutz fir bestmdglichen Kompromiss zwischen Komfort und
Schutz. Synthetisches weiches Polymer, basierend auf Skin Nitrile ™ Technologie. Einsetzbar
im Sterilbereich durch die papierlose Verpackung und eine mehrfache Nachreinigung
(dreifach mit deionisiertem Wasser nachgereinigt).

DOKUMENTATION |

Konformitatserklarung Diese Dokumente kdnnen kostenlos von der Produkiseite auf unserer Website
heruntergeladen werden: www.shieldscientific.com.

EU baumuster- Fir einen einfachen Zugriff scannen Sie den QR-Code. -
prifbescheinigung E 5 ]
Produkteinlage i —
Konformitatsbeschei-  Um auf CoC und Col zugreifen zu kénnen, missen Sie sich registrieren.

nigung Bitte kontaktieren Sie uns unter info@shieldscientific.com oder rufen Sie I..:I
Bestrahlungszertifikat E 1K,
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PHYSIKALISCHE EIGENSCHAFTEN

NOMINALE
WANDSTARKE

=  Finger 0.17 ASTM D3767-03 (2020)
= Handflache 0.14 5.5
=  Stulpe 0.10 3.9

2 Wandstarke (+/- 0.03 mm)

LANGE = hinimum | Typischer Wert | Nom

= Spitze Mittelfinger bis =330 mm / 13.0" 335 mm/13.2" ISO 21420:2020
Ende Stulpe
REIBFESTIGKEIT ReiBfestigkeit Ausserste ReiBfestigkeit
(Spez.) Dehnbarkeit (typischer
(Spez.) Wert)
=  Vor Alterung =6.0N 14 MPa =500% 9.0N EN 455-2:2015
ASTM D573-04 (2019)
= Nach Alterung =6.0N 14 MPa > 400% 8.0N & ASTM D412-16
FESTSTELLUNG "PINHOLES" Wert Norm
=  Acceptable Quality Level (AQL) <0.65°- Level 3 Igﬁ 2;;122?838

3 AQL geméss Definition SO 2859-1:1999 Probenentnahme.

RISKEN | Beschvebung ___________ Nom |

Mikroorganismen 1000 ml Wasser Test. ISO 374-2:2019
Leistungslevel 3, AQL < 0.65 Inspektionsanforderung G1).

Viren Viren Penetrationstest mit Phi-X174 Bacteriophage gemass ISO 374-5:2016
ISO 16604:2004 Verfahren B.

Chemikalien Leistung: Typ B (JKP). ISO 374-1:2016+A1:2018
Permeation: Intensiv getestet. Chemikalienbestan- EN 16523-1:2015+A1:2018
digkeitsliste online unter: www.shieldscientific.com.

Degradation: auf Degradationsbestandigkeit mit ISO 374-4:2019
Chemikalien getestet.
Zytostatika substanzen  Auf Permeation getestet mit Zytostatika Substanzen durch ASTM D6978-05 (2019)

Dauerkontakt mit der Substanz.
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REINHEITSTESTS

PARTIKEL Spezifikation Typischer Wert Test methode

Partikel/cm? = 0.5um <1 200 Partikel 1 000 Partikel IEST-RP-CCO005.4
(ION) methode
Ammonium (NHy) 0.050 <0.008
Bromide (Br) 0.030 <0.008
Calcium (Ca) 0.350 0.260
Chloride (Cl) 0.350 0.260
Fluoride (F) 0.010 <0.008
Magnesium (Mg) 0.050 0.009

. IEST-RP-CC005.4
Nitrate (NO3) 0.200 0.060
Nitrite (NOy) 0.050 <0.008
Phosphate (PO,) 0.050 < 0.008
Potassium (K) 0.100 0.040
Sodium (Na) 0.100 0.040
Sulphate (SOy,) 0.100 0.050

WETERETESTS | Beschrebung | Testmethode |
Sterilitat Gammasterilisiert gemass Sterility Assurance Level (SAL)
10 (1ISO 11137-2:2015).
Endotoxine Niedrige Endotoxinwerte < 20 EU/Paar - LAL Test EN 455-3:2015
(Limulus Amoebocyte Lysate Kinetic Turbimetric Test).

NVR Maximum 30 pg/g. IEST-RP-CC005.4
FTIR Keine Werte nachweisbar bei Silicon, Amiden und DOPs. IEST-RP-CC005.4
ESD Elektrostatische Eigenschaften getestet. EN 1149-1/2/3 & 5
DNase und RNase DNase und RNase frei. MO BIO Zertifizierung

kontamination

Bio kompatibilitat Nachgewiesen durch Skin Irritation Tests geméss ISO 10993-10:2010.
Vulkanisations- Thiazole und Thiuram frei. Diese Chemikalien werden in der Herstellung nicht als
bescheleuniger Vulkanisationsbeschleuniger verwendet.

Chemikalien allergie Nicht nachweisbare Level durch wasserlosliche Extraktion (Phosphate gepufferte

Loésung) und High Performance Chromotography (HPLC) Proben Methode far
quantitative Analyse.

Latex Proteine Latex frei.

(@ SHIELD Scientific

compliance comfort protection www.shieldscientific.com
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