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Technisches Datenblatt

Peha-basic® latex
puderfrei, Latex
steril

Spez.-Nr.: D 6.5586
Abteilung: | CMO-DOE
Datum: 08.08.2017

1. Allgemeine Produktbeschreibung

* Puderfreie Einmal-OP-Handschuhe; aus diinnem und besonders weichem Latex,
¢ Medizinprodukt Klasse Il a
e personliche Schutzausristung (PSA) Kategorie Il

« Glatte Oberflache und mittlere Griffigkeit fir gutes Tastempfinden

* Hoch elastisch und rei3fest; hoher Tragekomfort; ermtdungsfreier Sitz durch

vollanatomische Passform

Peha-basic® latex puderfrei OP-Handschuhe tragen das CE - Zeichen nach der EU — Richtlinie
93/42 EWG Uber Medizinprodukte. Das Produkt ist als Medizinprodukt der Klasse Il a eingestuft,
ebenfalls tragen sie das CE — Zeichen nach der EU — Richtlinie 89/42 EWG Uber personliche

Schutzausristung der Kategorie 111,

Fir Peha-taft® classic puderfrei wurde ein Konformitatsbewertungsverfahren durchgefihrt,
welches zeigte, dass Peha-basic® latex puderfrei alle anwendbaren Anforderungen der o. g.

Richtlinien erfillt.

Die Sicherheit und Leistungsfahigkeit von Peha-basic® latex puderfrei ist daher bei Anwendung
im Rahmen der Zweckbestimmung gewahrleistet.

2. Anwendung

Universell einsetzbar in allen chirurgischen Bereichen und zuséatzlich qualifiziert als Personliche
Schutzausristung und daher einsetzbar in Laboren zum Umgang mit Chemikalien und Zytostatika.

3. Aufmachung (Verpackunq)

» steril
e gestllpt

» paarweise in Einschlagpapier verpackt und versiegelt in leicht zu 6ffnender PE-

Verpackung

* Verpackungsmaterial: latexfrei
» Farbkodierung der Verpackung: rot

» Transportkartonmaflie:
» Dispensermalie:

52,7cm x 25,7 cm x 23,3 cm (Lx B x H)

25,0cmx 129 cmx22,5cm (L x B x H)

GroRe | Artikel-Nr. | Dispenser-Inhalt l'ransportkarton
5,5 942 500/1 50 Paar 4
6,0 942 501/1 50 Paar 4
6,5 942 502/1 50 Paar 4
7,0 942 503/1 50 Paar 4
7,5 942 504/1 50 Paar 4
8,0 942 505/1 50 Paar 4
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8,5

942 506/1

50 Paar 4

9,0

942 507/1

50 Paar 4

4. Produkteigenschaften

| Materialzusammensetzung:

¢ Grundmaterial:

¢ Vulkanisationsbeschleuniger:

e Alterungsschutz:
* Wasserldsliche Proteine:

- Bei Bedarf unterstiitzt HARTMANN selbstverstandlich mit weiteren Details.

modifizierter Naturkautschuk (aus Naturlatex gewonnen)

Carbamattyp

frei von Thiuramen und Mercaptobenzothiazolen

phenolisches Antioxidant
< 30 po/g

Werte aktueller Messungen auf Anfrage:

EN 455 Anforderungen

durchschnittliche Werte

<50 ug/g

Modified Lowry < 30 pg/g
HPLC Methode < 30 pg/g

| Produktdesign:

e Farbe:

« Oberflachenstruktur:
e Gripstarke:

¢ Innenbeschichtung:
e Form:

* Rollrand:

latexweil3 bis gelb
mikrotexturiert
mittel

chloriert
vollanatomisch
vorhanden

* Gesamtlange und Gesamtbreite (entsprechend EN 455-2):

GrolRe 55 6,0 6,5 7,0 7,5 8,0 8,5 9,0
Lange: 290 290 290 290 290 290 290 290
mm (min.)
B;T(]a#]e: 72+4 775 835 895 95+5 102 +6 108 £+ 6 114+6
» Wandstéarke (durchschnittliche Werte):
Stulpe Mittelhandbereich Fingerkuppe

Einzelwanddicke 0,16 mm 0,18 mm 0,20 mm

Doppelwandstérke 0,32 mm 0,36 mm 0,40 mm
Seite 2von 4

Dieses Dokument ist Eigentum der PAUL HARTMANN AG. Weitergabe an Dritte und nicht autorisiertes Kopieren sind nicht erlaubt.




(Z)

Technisches Datenblatt

Peha-basic® latex
puderfrei, Latex
steril

Spez.-Nr.: D 6.5586

Abteilung: | CMO-DOE

Datum: 08.08.2017

| Materialeigenschaften:

Reil3kraft:
Norm durchschnittliche Werte fir
(EN 455-2) Peha-basic latex puderfrei, steril
wahrend der Haltbarkeitsdauer und nach
Belastungsprufung innerhalb von 12 Mona- 290N 15N
ten nach der Herstellung

- Werte aktueller Messungen auf Anfrage

5. Produktanforderungen

Die Handschuhe erfillen die grundlegenden Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fir Medizin-
produkte sowie die Normen.

EN 455-1: Anforderungen und Prifung auf Dichtigkeit (AQL < 1,5)
HARTMANN hat die Mindestanforderungen von einem AQL < 0,65

EN 455-2: Anforderungen und Prifung auf physikalische Eigenschaften

EN 455-3: Anforderungen und Prifung fir die biologische Beurteilung

EN 455-4: Anforderungen und Prifung zur Bestimmung der Mindesthaltbarkeit

EN 420 Schutzhandschuh - generelle Anforderungen und Testmethoden

EN 388 Schutzhandschuh gegen mechanische Risiken

EN 374-1. Terminologie und Leistungsanforderungen fiir chemische Risiken

EN 374-2: Bestimmung des Widerstandes gegen Penetration

EN 16523-1.: Permeation durch eine flissige Chemikalie unter Dauerkontakt

EN 374-4: Bestimmung des Widerstandes gegen Degradation durch Chemikalien

EN 374-5: Terminologie und Leistungsanforderungen fiir Risiken durch Mikroorga-
nismen

ASTM F1671/ Widerstand gegen Viren Penetration

ISO 16604

- Werte aktueller Messu

ngen auf Anfrage
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6. Kennzeichnung

Chargenschliissel mit 9-stelligem Code: z.B.: 8 XXX XX XX X
Jahr interner Schlissel
Herstellungsdatum: z.B: ™ 2014 02
Jahr Monat
Verfalldatum: zB.: & 2019 01
Jahr Monat
Haltbarkeit: 5 Jahre

7. Verpackung
Peha-basic® latex puderfrei werden paarweise eingesiegelt in Spenderkartons abgepackt,

Transportkarton nach DIN, mit Klebestreifen verschlossen, Verpackung auf Europalette.
8. Sterilisation

Gamma-Sterilisation entsprechend DIN EN ISO 11137 + EN 556; min. 25 kGy.

Datum: 08.08.2017

PAUL HARTMANN AG
CMO- Development OTM & Exam. Gloves (CMO-DOE)

i. A
O U WA WA

Eugen Grummann
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