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SHIELDskin XTREME™ Sterile White Nitrile 400 DI+

RIESGOS

Descripcién Norma

Microorganismos

Test de prueba de permeacién con 1000 ml de agua.
Nivel de rendimiento 3, AQL < 0.65 (Nivel de Inspeccion
G1).

ISO 374-2:2019

Virus

Test de penetracion viral usando el bacteriéfago
Phi-X174 establecido en la ISO 16604:2004
Procedimiento B.

SO 374-5:2016

Productos Quimicos

Rendimiento: Tipo B (JKPT).
Permeabilidad: Extensamente probado. Guia de resistencia ISO 374-4:2019
quimica online en www.shieldscientific.com. ISO 374-1:2016+A1:2018
Degradacion: Examinada para determinar la resistenciaalaljf EN 16523-1:2015+A1:2018
degradacion por sustancias quimicas.

Citotoxicos

ALERGIAS

Probado para detectar la permeabilidad de medicamentos
de quimioterapia contra el cadncer, potencialmente peligrosos, ASTM D6978-05 (2019)
en condiciones de contacto continuo.

Bio-compatibilidad

Demostrada por el test de irritaciéon cutdneay el test de sensibilizacién
cutdnea de conformidad con la norma ISO 10993-10:2010.

Aceleradores

Libre de Tiazol y Tiuram. Esos aceleradores de vulcanizacién no son utilizados en el
proceso de fabricacién.

Alérgenos quimicos

Indetectables usando el método de extraccion en solucién acuosa (Phosphate buffered
solution) y el método de analisis cuantitativo: cromatografia de liquidos de alta
resolucion (HPLC).

Proteinas de latex

ESPESOR NOMINAL

< 50 pg/g por Método de Lowry modificado (EN 455-3:2015/ASTM D5712-15).
Valor tipico: < 30 pg/g por Método de Lowry modificado.

mm (Milimetros) mil (Milésimas de pulgada)

Dedo

0.18 7.1

Palma

0.15 5.9 ASTM D3767-03 (2020)

Pufo

LONGITUD

0.10 3.9

Minima Valor tipico Norma

Desde la punta del dedo del
medio hasta el borde del pufio

AUSENCIA DE MICROAGUJEROS

2400 mm/15.7" § 405 mm/15.9" SO 21420:2020

Nivel de rendimiento Norma

Nivel aceptable de

calidad (AQL)

<0.65 - Nivel 3 ISO 374-2:2019

CARACTERISTICAS DE LIMPIEZA

Particulas:
Particulas/cm? = 0.5um

Especificacién:
<1200 Particulas

Métodos de ensayo:

IEST-RP-CC005.4

Valor Tipico:
1100 Particulas

Esterilizacion final con radiaciones gamma a un nivel de
seguridad de esterilidad (SAL) de 10-6 (ISO 11137-2:2015)

I  Vadel S.A.S. Distribuidor Exclusivo

NIVEL DE PROTECCION

PROPIEDADES FISICAS




