
FISA TEHNICA PRODUS

Denumire Produs: Manusi Sterile Ginecologice Nepudrate Latex
Producator: ST MARYS RUBBERS PVT. LTD.
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Ambalare Numar perechi

Ambalaj Steril Dublu 1 Pereche (1 Stanga + 1 Dreapta)

Cutie 25 Perechi

BAX 200 perechi (8 Cutii)

Manusi Sterile Ginecologice Nepudrate Latex (Medismart)

CARACTERISTICI
INAINTE DE IMBATRANIRE DUPA IMBATRANIRE

ASTM D 3577:2019, IS 13422:1992

Rezistență la tracțiune(Mpa) 24 Min 18 Min

Elasticitate (%) 750 Min 560 Min

Stres la 500% alungire (Mpa) 5.5 Max N/A

Forța la rupere (N)

EN 455-2:2009 + A2:2013
9.0 Min 9.0 Min

Mărime
Lungime

(mm)

Latime Palma 

(mm)

Greutate

(g)

Grosime

Incheietura

Grosime

Palma

Grosime

Degete

6.5

400

83 ± 6 25.2 ±0.6

0,12 mm 0,16 mm 0,18 mm7.5 95 ± 6 27.6 ±0.6

8.5 108 ± 6 31.2 ±0.6

DIMENSIUNI (ASTM D 3577:2019, EN 455-2:2009+A2:2013, IS 13422:1992)

Caracteristică Fără Găuri Dimensiuni Proprietăți Sterilitate Etichetare Ambalare

Nivel Inspecție G-1 S2 S2 N=5 S2 S2

AQL 0.65 4.0 4.0 - 1.5 1.5
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• Manșeta foarte lungă acoperă mânecile halatului de

obstetrician și protejează antebrațul utilizatorului împotriva

contaminării cu fluide

• Pentru îndepărtarea manuală a placentei și pentru

intervenția chirurgicală a colului uterin, lungimea

suplimentară a manșetei este de mare avantaj

• Textura micro aspră a suprafeței mănușii ajută la prinderea

fermă a nou-născutului și oferă o bună aderență a

instrumentelor chirurgicale în timpul epiziotomiei Protejează

țesuturile sensibile împotriva contactului cu materiale

abrazive

• Lungimea suplimentară protejează împotriva infecțiilor

SIDA/HIV Hipoalergenic reducând potențialele reacții

alergice.

• Sterilizat prin procedura validată conform ISO 11135:2014

care menține reziduul de EO sub 4 mg/unitate și nivelul de

asigurare a sterilității este de 10-6 treceri testul de penetrare

virală conform ASTM F 1671

• Compatibil biologic conform ISO 10993-Partea 5,7,10 și 11

Trece testul de endotoxină bacteriană conform EN 455-3

• Fabricat într-un mediu curat pentru a reduce nivelul de

încărcare biologică înainte de sterilizare.

DESCRIERE

• Fabricat conform EN ISO 13485:2016 Sistem de

management al calității.

• Conform standardelor ASTM D 3577, EN455 și ISO 10282 și

IS 13422.

• Standardul din fabrică AQL 0.65 pentru orificii

• 100 % inspectat de pompe de aer

STANDARDE DE CALITATE
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Va multumim!
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