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JEDNORAZOVE NITRILOVE VYSETROVACIi A OCHRANNE RUKAVICE




PRODUKTOVY LIST ‘E’ HOlik

Jednorazové nitrilové vysetfovaci a ochranné rukavice medical

POPIS PRODUKTU

Obchodni nazev:

Nitrile examination & protective gloves - M7001-001.
Material:

Nitril-butadienovy kaucuk (NBR).

Barva:

Modra.

Zakladni popis:

Rukavice jsou pétiprsté, pravolevé, s manzetou s rolovanym okrajem. Konecky prstli maji texturovany
povrch. Rukavice jsou nepudrované, nesterilni a uréené k jednorazovému pouziti. Neobsahuiji latex.

Urceny ucel pouziti:

Rukavice jsou uréeny k ochrané uzivatele pred nebezpecnymi chemikdliemi, mikroorganismy a pro
praci s potravinami. Chrani pacienta i uzivatele pred ktizovou kontaminaci. Slouzi k pouziti na
jediném pacientovi v ramci jediného zakroku. Pfedpokladané vyuZiti je ve zdravotnictvi, v primyslu a
v potravinarstvi.

Klasifikace produktu:

e |ll. kategorie OOP
e |, rizikova tfida zdravotnickych prostredk

Baleni:
200 ks v krabicce, 10 krabicek v kartonu, 72 karton( na jedné paleté, 24 palet v kontejneru.
Skladovani:

Doporucené teplotni rozmezi pro skladovani je mezi 10°C a 30°C. Produkt by mél byt skladovan v
origindlnim baleni v suchu a mimo pfimé slunecni zafeni. Chranite pred ozdnem.

Dostupné velikosti:

Velikost Referencni cCislo Délka (mm)* Obvod (mm)*
S (6-7) 0745110765608 243 173

M (7-8) 0745110765615 245 192
L (8-9) 0745110765622 246 217

XL (9-10) 0745110765639 249 228

*Délka a obvod dle CSN EN 1SO 21420:2021
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NORMY A NARIZENI

Normy

CSN EN 1SO 21420:2021.

CSN EN ISO 374-1:2017+A1:2019, CSN EN SO 374-2:2020, CSN EN 16523-1:2015+A1:2019, CSN EN
ISO 374-4:2020, CSN EN 1SO 374-5:2017.

CSN EN 455-1:2020, CSN EN 455-2:2016, CSN EN 455-3:2015, CSN EN 455-4:2010.
Narizeni

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425 ze dne 9. bfezna 2016 o osobnich ochrannych
prostiedcich.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostiedcich.

Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) 1935/2004 ze dne 27. fijna 2004 o materialech a
predmétech urcéenych pro styk s potravinami (¢lanek 3).

Vyhlagka Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky ¢. 38/2001 Sb. o hygienickych poZadavcich na
vyrobky ur¢ené pro styk s potravinami a pokrmy.

TECHNICKA SPECIFIKACE PRODUKTU

oopP

Oznameny subjekt, ktery proved| posouzeni shody:
Ozndmeny subjekt ¢. 1023, Institut pro testovani a certifikaci, a. s., Tfida T. Bati 299, 764 21 Zlin.

Rukavice jsou uréené k ochrané rukou proti chemickym rizik(im v nasledujicich Urovnich:

CSN EN ISO 374- -
Chemikalie CAS &islo 1:2017+A1:2019 CSN EN IS0 374-4:2020

. . Degradace
Uroven permeace

40% Hydroxid sodny (K) | 1310-73-2 6 (>480) -3,7%

30% Peroxid vodiku (P) 7722-84-1 6 (> 480) +19,7 %

37% Formaldehyd (T) 50-00-0 2 (>30) 0,2%

Doba priliniku (min) >10 >30 > 60 >120 > 240 > 480

Trida provedeni 1 2 3 4 5 6

Podle normy CSN EN I1SO 374-1:2017+A1:2019 byly rukavice klasifikovana jako rukavice Typu B, tzn.
Ze byla dosazena alespon tfida provedeni 2 (30 minut) pro minimalné 3 zkusebni chemikalie.

Rukavice jsou uréeny také k ochrané proti mikroorganismdim. B&hem zkougky dle CSN EN SO 374-
5:2017 (ISO 16604:2004, metoda B) nedoslo k Zadnému detekovatelnému prenosu bakteriofagu Phi-

X174.
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CSN EN ISO 374-5:2017 (Metoda B - 1ISO 16604:2004)

Odolnost proti priniku vira - VYHOVUIJE VYHOVUIJE VYHOVUIJE
bakteriofag Phi-X174 (-) (-) (-)
Negativni kontrola (-) (-) ()
Pozitivni kontrola (+) (+) (+)

U rukavic byla potvrzena také odolnost proti penetraci, ktera byla testovana dle CSN EN 1SO 374-
2:2020 a rukavice také odpovidaji vieobecnym poZadavk(iim dle CSN EN ISO 21420:

CSN EN I1SO 374-2:2020

Zkouska pronikani vzduchu BEZ PRUNIKU VYHOVUIJE
Zkouska pronikani vody BEZ PRUNIKU VYHOVUIJE
CSN EN ISO 21420:2021

Hodnota pH vodného vyluhu 6,8 VYHOVUIJE
Uchopova schopnost — 5 VYHOVUIJE
nejmensi primér valecku

Stanoveni polycyklickych < 0,20 mg/kg VYHOVUIJE
aromatickych uhlovodikt

LEKARSKE RUKAVICE PRO JEDNO POUZITI

€SN EN 455-1:2020

Zkouseni na nepfitomnost dér - AQL ‘ <15 VYHOVUIE (£ 1,5)
CSN EN 455-2:2016

Sila pfi pretrzeni 7,12 N VYHOVUIJE (26 N)
Sila pfi pretrzeni po provokacnim zkouseni 6,58 N VYHOVUIJE (26 N)
CSN EN 455-3:2015

Priimérné mnoZstvi pudru na rukavici <0,01 mg VYHOVUIJE (max 2 mg)

€SN EN 455-4:2010

Testovani probiha

POTRAVINARSTVI

Technické parametry rukavic vyhovuji hygienickym poZadavkiim na vyrobky z elastomerd a
material( na zakladé prirodniho a syntetického kaucuku - kategorie IV, danym Vyhlaskou
Ministerstva zdravotnictvi ¢. 38/2001 Sb. o hygienickych pozadavcich na vyrobky uréené pro
styk s potravinami a pokrmy. Rukavice vyhovuji také Narizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 1935/2004 c¢lanek 3 - obecné pozadavky na materidly a predméty uréené pro styk s

potravinami.

Hodnoceni vodného vyluhu (40£2) °C/0,5 h

Redukujici latky 8,29 ml 0,002 mol-I"* KMnO4 VYHOVUIJE (max 30)
Odparek 0,6 mg/dm? VYHOVUIJE (max 10)
Amonné ionty NEGATIVNI VYHOVUIJE
Primarni aromatické aminy NEGATIVNI VYHOVUIJE
Duakaz sirnikd a kyselych sirnik( NEGATIVNI VYHOVUIJE
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Dukaz sirnatant NEGATIVNI VYHOVUIJE
Dukaz barya NEGATIVNI VYHOVUJE
Dukaz sekundarnich alifatickych amin NEGATIVNI VYHOVUIJE
Stanovené toxickych prvkii metodou XRF
Obsah Pb, Cd, Hg, Cr, Sb, As, Se ‘ <10 mg/kg VYHOVUIJE
Migrace barvy
10% ethanol BEZ MIGRACE VYHOVUJE
3% kyselina octova BEZ MIGRACE VYHOVUIJE
Olivovy olej BEZ MIGRACE VYHOVUJE
Celkova migrace dle BfR XXI
10% ethanol (40+2) °C/10 min 2,1 mg/dm? VYHOVUIJE (max 10)
3% kyselina octova (40+2) °C/10 min 4,9 mg/dm? VYHOVUIJE (max 10)
Destilovana voda (40+2) °C/10 min 0,9 mg/dm? VYHOVUIJE (max 10)
Hodnoceni organoleptickych vlastnosti — prevarena pitna voda, (4012) °C/0,5 h, 8 g/100 ml
Pach stupen 1* VYHOVUIJE
Chut stupen 1,5* VYHOVUIJE

*Stupnice pro hodnoceni cizorodého pachu a chuti:

0=Pach nebo chut neni postfehnutelny

1=Prévé postfehnutelny pach nebo chut (je velmi tézké definovat)
2=Slabé postfehnutelny pach nebo chut

3=Jasné postfehnutelny pach nebo chut

4=Silny pach nebo chut

ZNACENI
Produkt je uréen k jednorazovému
pouziti.
Il Produkt je uréen ke
kontaktu s potravinami.
Produkt je nesterilni.
AQL Acceptable quality level
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1SO 374-1:2016
Type B

KPT

I1SO 374-5:2016

VIRUS

30°C

10°C

medical

Typ B = alespon tfida provedeni 2 (30 minut) pro minimalné 3 zkusebni
chemikalie:

K= 40% Hydroxid sodny, P = 30% Peroxid vodiku, T = 37% Formaldehyd

Tato informace nevyjadruje skute¢nou dobu trvani ochrany na pracovisti a rozdil
mezi smési a Cistymi chemikdliemi. Protichemicka odolnost byla hodnocena v
laboratornich podminkach pouze na vzorcich odebranych z dlané a vztahuje se
pouze na zkousené chemikalie. Tato odolnost se muze lisit, pokud se pouziji smési
chemikalii. Doporucuje se zkontrolovat, zda jsou rukavice vhodné pro
predpoklddané pouziti, protoze podminky na pracovisti se mohou lisit od typové
zkousky vlivem teploty, odéru a degradace. Pfi pouzZiti mohou ochranné rukavice
poskytovat mensi odolnost proti nebezpeénym chemikaliim v dlsledku zmén
fyzikalnich vlastnosti. Pfesunovani, obrusovani, odirani, degradace zpUsobena
kontaktem s chemikalii atd., mohou vyznamné snizit skutecnou dobu poufziti. U
agresivnich chemikalii mizZe byt degradace nejdilezitéjsim faktorem pf¥i vybéru
protichemicky odolnych rukavic. Pfed pouzitim zkontrolujte, zda rukavice nemaji
vady nebo nedostatky.

Testovano na odolnost proti priniku krevnich patogent podle ISO
16604:2004, metody B.

Odolnost proti priniku byla stanovena za laboratornich podminek a
vztahuje se jen k testovanému vzorku.

Pfed pouzZitim si pfectéte
pfibalovy letak.

Produkt je zdravotnickym prostfedkem.

Doporucena teplota skladovani.

c € 1023 1023 = Institut pro testovani a certifikaci, a. s.
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