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1. Gaminio aprašymas

Diagnostinės/apžiūros pirštinės yra universalios formos ir su suvyniojamais rankogaliais. 

2. Naudojimas    

Diagnostinės/apžiūros pirštinės yra skirtos medicininėms apžiūroms, diagnostinių ar terapinių procedūrų atlikimui ir užkrėstos ar užterštos medžiagos tvarkymui. 

3. Techniniai parametrai

	REIKALAVIMAI
	CHARAKTERISTIKOS

	
	Ambulex
	Ambulex
	Ambulex Nitryl

	
	
	
	Mėlynos
	Baltos
	Juodos
	Violetinės

	Laikantis EN 455
	TAIP
	TAIP
	TAIP
	TAIP
	TAIP
	TAIP

	Laikantis EN 420
	TAIP
	TAIP
	TAIP
	TAIP
	TAIP
	TAIP

	Laikantis EN 374*
	TAIP
	TAIP
	TAIP
	TAIP
	TAIP
	NE

	Laikantis EN ISO 10993-5
	TAIP
	TAIP
	TAIP
	TAIP
	TAIP
	NE

	Laikantis EN ISO 10993-10
	TAIP
	TAIP
	TAIP
	TAIP
	TAIP
	NE

	Laikantis ISO 11193-1
	TAIP
	TAIP
	TAIP
	TAIP
	TAIP
	NE

	Laikantis ASTM F1671
	TAIP
	TAIP
	TAIP
	TAIP
	TAIP
	NE

	Laikantis ASTM D3578
	TAIP
	TAIP
	NE
	NE
	NE
	NE

	Laikantis ASTM D5712
	TAIP
	TAIP
	NE
	NE
	NE
	NE

	Laikantis ASTM D5151
	TAIP
	TAIP
	TAIP
	TAIP
	TAIP
	NE

	Laikantis ASTM D6124
	TAIP
	TAIP
	TAIP
	TAIP
	TAIP
	NE

	Laikantis ASTM D6319
	Netaikytina
	Netaikytina
	TAIP
	TAIP
	TAIP
	TAIP

	Laikantis ASTM D7160
	TAIP
	TAIP
	TAIP
	TAIP
	TAIP
	NE

	Laikantis ASTM D7161
	TAIP
	TAIP
	TAIP
	TAIP
	TAIP
	NE

	Galimas sąlytis su maisto produktais**
	TAIP
	TAIP
	TAIP
	TAIP
	TAIP
	TAIP

	Sudėtyje nėra tiuramo disulfidų
	TAIP
	TAIP
	TAIP
	TAIP
	TAIP
	TAIP

	Gamybos sąlygos atitinka
	GMP
	TAIP
	TAIP
	TAIP
	TAIP
	TAIP
	TAIP

	
	ISO 14001
	
	
	
	
	
	

	
	OHSAS 18001
	
	
	
	
	
	

	
	BSCI
	
	
	
	
	
	


*“Mažas cheminis atsparumas“ ir „Mikroorganizmai“ (išskyrus 5.3.2 punktą)
**Patvirtinta nepriklausomos organizacijos sertifikatu
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Ambulex, Ambulex P, Ambulex Nitrile (mėlynos, Baltos, Juodos) pirštinės buvo išbandytos pagal EN 374-3. Išsamią informaciją apie pirštinių atsparumą chemikalams galite gauti pas savo medicinos atstovą.

Ambulex Nitryl pirštinės (Mėlynos) atitinka ASTM D6978 reikalavimus. Išsamią informaciją apie pirštinių atsparumą citostatiniams vaistams galite gauti pas savo medicinos atstovą.

	REIKALAVIMAI
	CHARAKTERISTIKOS

	
	Ambulex VINYL

	
	nepudruotos
	Pudruotos

	Laikantis EN 455
	TAIP
	TAIP

	Laikantis EN 420
	TAIP
	TAIP

	Laikantis EN ISO 10993-5
	TAIP
	TAIP

	Laikantis EN ISO 10993-10
	TAIP
	TAIP

	Galimas sąlytis su maisto produktais
	TAIP
	TAIP

	Sudėtyje nėra dioktilftalatų (DOP, DEHP)
	TAIP
	TAIP


3.1.  Pirštinių dydžiai

	PARAMETRAI
	VERTĖ
	BANDYMO METODAS

	
	XS
	S
	M
	L
	XL
	

	Ilgis [mm]
	Latekso, vinilo, nitrilo (mėlynos, juodos, violetinės 
	≥ 240
	EN 455-2

	Ilgis [mm]


	Nitrilo baltos
	≥ 265
	

	Plotis [mm]
	
	≤ 80
	80 ± 10
	95 ± 10
	110 ± 10
	≥ 110
	

	Latekso
	Storis*

[mm]
	Pirštai
	nepudruotos
	pudruotos
	

	
	
	
	≥ 0.24
	≥ 0.20
	

	
	
	Delnas
	≥ 0.20
	≥ 0.16
	

	
	
	Rankogalis
	≥ 0.14
	≥ 0.12
	

	Nitrilo
	Storis*

[mm]
	
	Mėlynos
	Baltos
	Juodos
	Violetinės
	

	
	
	Pirštai
	≥ 0.14
	≥ 0.16
	≥ 0.20
	≥ 0.10
	

	
	
	Delnas
	≥ 0.12
	≥ 0.12
	≥ 0.14
	≥ 0.10
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	Rankogalis
	≥ 0.10
	≥ 0.10
	≥ 0.10
	≥ 0.08
	

	Vinilo
	Storis*

[mm]
	Pirštai
	≥ 0.12
	-

	
	
	Delnas
	≥ 0.10
	

	
	
	Rankogalis
	≥ 0.10
	


* Dvigubo sluoksnio storis

3.2. Pirštinių tipai
	PARAMETRAI
	CHARAKTERISTIKOS
	BANDYMO METODAS

	
	Ambulex
	Ambulex P
	

	
	Pudruotos
	Nepudruotos
	

	Spalva
	Kreminė
	Kreminė
	-

	Tipas
	latekso
	latekso
	-

	Žaliavos
	natūralios gumos lateksas
	natūralios gumos lateksas
	-

	Padengimas
	vidinis paviršius padengtas natūraliu kukurūzų krakmolu
	vidinis paviršius padengtas polimeru
	-

	Baltymo lygis
	≤ 85 μg/g
	≤ 30 μg/g
	EN 455-3

	Miltelių lygis 
	≤ 10 mg/dm²
	≤ 2 mg/pirštinėje
	EN 455-3

	Paviršius
	lygus, grublėti pirštai
	grublėtas
	-

	Pailgėjimas %
	700 ÷ 760
	720 ÷ 780
	-

	Trūkimo jėga prieš senėjimą [N]
	6.3 ÷ 8.0
	EN 455-4

	Trūkimo jėga po senėjimo [N]
	6.3 ÷ 7.1
	EN 455-4

	Reikalaujamas priimtinos kokybės lygis [AQL]
	1.5
	ISO 2859-1

	Gebėjimo sugriebti lygis
	5
	EN 420+A1


	PARAMETRAI
	CHARAKTERISTIKOS
	BANDYMO METODAS
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	Ambulex NITRYL
	Ambulex VINYL
	

	
	Nepudruotos 
	Pudruotos
	Nepudruotos
	

	Spalva
	Mėlynos
	Baltos
	Juodos
	Violetinės
	Bespalvės
	Bespalvės
	-

	Tipas
	nitrilo
	Vinilo
	-

	Žaliavos
	akrilonitrilo butadieno guma
	Polivinilchloridas
	-

	
	Mėlynos
	Baltos
	Juodos
	Violetinės
	
	

	Padengimas
	viduje chlorintos
	vidinis paviršius padengtas natūraliu kukurūzų krakmolu
	vidinis paviršius padengtas polimeru
	-

	Baltymo lygis
	-
	-
	-
	EN 455-3

	Miltelių lygis
	≤ 2 mg/pirštinėje
	≤ 10 mg/pirštinėje
	≤ 2 mg/pirštinėje
	EN 455-3

	Paviršius
	lygus, grublėti pirštai
	Lygus
	
	-

	Pailgėjimas %
	400 ÷ 500
	350 ÷ 450
	175 ÷ 230
	185 ÷ 240
	-

	Trūkimo jėga prieš

senėjimą [N]
	7.0 ÷ 7.5
	7.0 ÷ 7.5
	8.0 ÷ 9.0
	6.0 ÷ 7.0
	3.6 ÷ 3.9
	EN 455-4

	Trūkimo jėga po

senėjimo [N]
	7.0 ÷ 7.5
	7.0 ÷ 7.5
	8.0 ÷ 9.0
	6.0 ÷ 7.0
	3.6 ÷ 3.7
	EN 455-4

	Reikalaujamas priimtinos kokybės lygis [AQL]
	1.5
	ISO 2859-1

	Gebėjimo sugriebti lygis
	5
	EN 420+A1


4. Galiojimo laikas

Produkto galiojimo laikas yra 5 metai nuo pagaminimo datos.

5. Laikymas, transportavimas

Laikymo ir transportavimo sąlygos yra išdėstytos priede TZMO gaminių laikymo ir transportavimo sąlygos.

6. Standartai
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Gaminiai atitinka šiuos standartus: 
· EN 455-1. Vienkartinės medicininės pirštinės. 1 dalis. Skylių suradimas. Reikalavimai ir tikrinimas.  
· EN 455-2. Vienkartinės medicininės pirštinės. 2 dalis. Fizikinių savybių reikalavimai ir tikrinimas.

· EN 455-3. Vienkartinės medicininės pirštinės. 3 dalis. Biologinio įvertinimo reikalavimai ir bandymai.

· EN 455-4. Vienkartinės medicininės pirštinės. 4 dalis. Mažiausios laikymo trukmės reikalavimai ir bandymai.
· EN420 Apsauginės pirštinės. Bendrieji reikalavimai ir bandymo metodai.

· EN 374-1. Apsauginės pirštinės nuo pavojingų chemikalų ir mikroorganizmų. 1 dalis. Terminai ir darbinių charakteristikų reikalavimai.
· EN 374-2. Apsauginės pirštinės nuo pavojingų chemikalų ir mikroorganizmų. 2 dalis. Terminai ir darbinių charakteristikų reikalavimai. Atsparumo skverbimuisi nustatymas.
· EN 374-3. Apsauginės pirštinės nuo chemikalų ir mikroorganizmų. 3 dalis. Atsparumo chemikalų
sunkimuisi nustatymas.

· EN ISO 10993-5. Biologinis medicinos priemonių įvertinimas. 5 dalis. Citotoksiškumo in vitro tyrimai.

· EN ISO 10993-10. Biologinis medicinos priemonių įvertinimas. 10 dalis. Dirginimo ir lėtojo tipo 
padidėjusio jautrumo tyrimai.

· ISO 11193-1. Vienkartinės medicininės apžiūros pirštinės. 
· ISO 2859-1. Kontrolei pagal požymius atlikti ėminių ėmimo taisyklės. 1 dalis. Paeilinei partijų kontrolei reikalingų ėminių ėmimo taisyklės, indeksuotos pagal priimtinos kokybės lygį (AQL).
· ASTM F1671. Standartinis bandymo metodas dėl apsauginiams drabužiams naudojamų medžiagų atsparumo per kraują plintančių patogenų prasiskverbimui, kaip bandymų sistemą naudojant Phi-X174 bakteriofagų prasiskverbimą.
· ASTM D3578. Standartinė specifikacija, skirta guminėms apžiūros pirštinėms.
· ASTM D5712. Standartinis bandymo metodas, taikomas vandeninio ekstrahuojamo baltymo nustatymui latekse, natūralioje gumoje ir elastomeriniuose gaminiuose, naudojant modifikuotą Lowry metodą.
· ASTM D5151. Standartinis bandymo metodas skylių medicininės pirštinėse aptikimui.   
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· ASTM D6124. Standartinis bandymo metodas, taikomas miltelių likučio ant medicininių pirštinių nustatymui. 

· ASTM D6319. Standartinė specifikacija, skirta medicininėms nitrilo apžiūros pirštinėms.
· ASTM D6978. Standartinė praktika, taikoma medicininių pirštinių atsparumo chemoterapinių vaistų prasiskverbimui įvertinimui.
· ASTM D7160. Standartinė praktika, taikoma medicininių pirštinių galiojimo pabaigos datos nustatymui. 

· ASTM D7161. Standartinė praktika, taikoma realios naudojimui paruoštų medicininių pirštinių, laikomų įprastomis sandėliavimo sąlygomis, galiojimo pabaigos datos nustatymui.
· GGP. Geros gamybos praktika.

· ISI 14001. Aplinkos vadybos sistemos. Reikalavimai ir naudojimo gairės.
· OHSAS 18001. Darbuotojų saugos ir sveikatos vadybos sistemos. Specifikacija.
· BSCI. Įmonių socialinės atsakomybės iniciatyva (ĮSAI). 
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