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Tutkimuskäsine, Vinyl SOFT
Tuotenumerot: 6300, 6301, 6302, 6303 ja 6304  

Pehmeä, puuteriton, kertakäyttöinen, vinyylitutkimuskäsine.

Tärkeimmät ominaisuudet:
 ▶ Pehmeä vinyylikäsine.

 ▶ Molempikätinen, pehmeä vinyylikäsine, rullareunalla.

 ▶ Puuteriton, lateksiton.

 ▶ Hyvä vaihtoehto tyypin I allergiaa sairastaville. 

Käyttösuositukset:

Tuotenumero Kuvaus Koko-/ värikoodi Kokonaispituus Pakkauskoko, kpl
rasia / kuljetuskartonki

6300 Tutkimuskäsine, 
Vinyl SOFT, XS

240 mm 100/1000

6301 Tutkimuskäsine, 
Vinyl SOFT, S

240 mm 100/1000

6302 Tutkimuskäsine, 
Vinyl SOFT, M

240 mm 100/1000

6303 Tutkimuskäsine, 
Vinyl SOFT, L

240 mm 100/1000

6304 Tutkimuskäsine, 
Vinyl SOFT, XL

240 mm 100/1000

Myyntierä: rasia
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Tekniset tiedot

Säädökset

Tuote täyttää lääkinnällisiä laitteita koskevat lakisääteiset vaatimukset.

REACH-asetus:

Tämän tuoteselosteen tuotteet eivät sisällä syöpää aiheuttaviksi, perimää vaurioittaviksi tai
lisääntymiselle vaarallisiksi luokiteltuja aineita (CMR), mukaanlukien erittäin haitallisiksi
luokitellut aineet (SVHC), jotka on lueteltu Euroopan kemikaaliviraston (ECHA)
viimeisimmässä listauksessa.

Läpäisemättömyys:
EN 455-1

AQL 1.5

Mekaaninen lujuus (N):
EN 455-2

Ennen vanhentamista ≥ 3.6 N
Vanhentamisen jälkeen ≥ 3.6 N

Biologinen arviointi:
EN 455-3

Puuterin kokonaisjäämä puuterittomassa käsineessä < 2 mg/käsine.
Sytotoksisuuskoe EN ISO 10993-5 mukaisesti.
Ärsytys ja ihoherkkyystestaus EN ISO 10993-10 mukaisesti.

Lakisääteiset
vaatimukset: Asetus lääkinnällisistä laitteista (EU) 2017/745, Luokka I

Tuotestandardien
vaatimukset: EN 455: 1 – 4 

Käyttö
elintarvikekontaktissa:

Hyväksytty käytettäväksi elintarviketeollisuudessa. Asetus elintarvikkeiden kanssa 
kosketukseen joutuvista materiaaleista (EU) No 1935/2004 ja 10/2011 liitteineen
Soveltuu kuivien ja vesipitoisten ruokien käsittelyyn – ei rasvaisten elintarvikkeiden 
käsittelyyn.

Laatustandardit: EN ISO 13485

Etiketöinti- ja
pakkausvaatimukset: EN ISO 15223-1 ja EN 1041

Materiaali
Tuotteen osa Raaka-aine & ominaisuudet

Kämmen Polyvinyylikloridi, yhden seinämän paksuus min. 0,08 mm

Sormi Polyvinyylikloridi, yhden seinämän paksuus min. 0,08 mm

Varoitukset ja suositukset
Varoitukset: Tuote on kertakäyttöinen. Uudelleenkäytettynä tuotteen suorituskyky voi heikentyä ja

aiheuttaa kontaminaatioriskin.

Varastointi: Suositellaan säilyttämään puhtaassa, kuivassa, huoneenlämpötilassa, suojattuna suoralta
auringonvalolta, kirkkaalta valolta ja otsonilta.

Hävittäminen: Hävitetään paikallisten säädösten mukaisesti.

Käytöikä
EN 455-4

5 vuotta
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single use only

EN 455
Medical Device
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Pakkaustiedot
Pakkaus Materiaali Koko ( P x L x K ) mm

Yksittäispakkaus N/A N/A

Rasia Kartonki, TCF -laatu 240 x 120 x 65 mm

Kuljetuspakkaus Kartonki, TCF -laatu 250 x 250 x 340 mm

Pakkausteippi Läpinäkyvä, PVC -vapaa N/A

GTIN -koodit (viivakoodit)
Tuotenumero Yksittäispakkaus Rasia Kuljetuspakkaus

6300 N/A

6301 N/A

6302 N/A

6303 N/A

6304 N/A
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