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SENTINA® AMBIDEXTROUS
Untersuchungshandschuhe unsteril

REF: 51120 — 51122, gepudert
REF: 51125 — 51127, puderfrei

Stand: November 2009

1. Zusammensetzung der Anwendungsform (Produkt)
Der SENTINA® AMBIDEXTROUS Untersuchungshandschuh besteht aus:
- Naturlatex
Hinweis:

Bei der Herstellung der Untersuchungshandschuhe werden keine Thiurame als Vul-
kanisierungsmittel verwendet.

REF 51120  Sentina® Ambidextrous P gepudert GréBe S unsteril
REF 51121  Sentina® Ambidextrous P gepudert GroBe M unsteril
REF 51122  Sentina® Ambidextrous P gepudert GréBe L unsteril
REF 51125  Sentina® Ambidextrous NP ungepudert GroBe S unsteril
REF 51126  Sentina® Ambidextrous NP ungepudert GréBe M unsteril
REF 51127  Sentina® Ambidextrous NP ungepudert  GréBe L unsteril
2. AUFBAU / Struktur der Verpackung
2.1 Grundpackung / Unit Container
-s.22
2.2  Handelspackung / Shelf Container
- Faltschachtel mit Spenderfunktion aus Zellulose

2.3 Versandpackung / Transit Container

- Wellpappfaltkarton aus Zellulose
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Herstellung

Der SENTINA® AMBIDEXTROUS Untersuchungshandschuh wird aus nattirlichem
(pflanzlichen Ursprungs) Latex hergestellt. Die puderfreien Handschuhe (REF 51125
- 51127) werden innen synthetisch beschichtet; die gepuderten (REF 51120 - 51122)
werden mit Maisstarke gepudert. 100 lose Handschuhe werden in einen Spenderkar-
ton gesteckt und endverpackt.

Beschreibung

Der SENTINA® AMBIDEXTROUS Untersuchungshandschuh, ist aus hellem Latex mit
Rollrand;
REF 51120 - 51122, gepudert, REF 51125 - 51127, puderfrei, innenbeschichtet.

Eigenschaften

Der SENTINA® AMBIDEXTROUS Untersuchungshandschuh ist fliissigkeitsdicht und
reiBfest. Er vermittelt ein ausgezeichnetes Tastgefliihl und einen sicheren Griff durch
die texturierte Oberflache. Aufgrund der flachen Passform kann er beidseitig (linke
und rechte Hand) verwendet werden.

Der SENTINA® AMBIDEXTROUS Untersuchungshandschuh REF 51120 - 51122 so-
wie REF 51125 - 51127 entsprechen der Norm EN 455 fir medizinische Handschu-
he.

Zweckbestimmung / Anwendung

Der SENTINA® AMBIDEXTROUS Untersuchungshandschuh wird zur Krankenpflege
und bei arztlichen Untersuchungen (Abtasten) des Patienten im Krankenhaus etc.
verwendet.

Zuordnung / Klassifizierung

Da der SENTINA® AMBIDEXTROUS Untersuchungshandschuh bei der arztlichen
Untersuchung des Patienten angewendet wird, ist dieses Medizinprodukt geman
Regel 1 der Klasse | zuzuordnen.

(Richtlinie Gber Medizinprodukte 93/42/EWG, Anhang 1X)

Biologische Beurteilung und Vertraglichkeit
(Biological evaluation and biocompatibility, DIN EN ISO 10993)

Schutzhandschuh bei der Wundversorgung, bei medizinischen Untersuchungen
durch Abtasten, im Labor etc.
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Aufgrund der durchgefihrten Risikoanalyse und der klinischen Bewertung ist die me-
dizinische Unbedenklichkeit des SENTINA® AMBIDEXTROUS Untersuchungshand-
schuhes bei sachgeméaBer und zweckgebundener Anwendung gewahrleistet.

Der SENTINA® AMBIDEXTROUS Untersuchungshandschuh, kann in der Lebensmit-
telindustrie sowie in Privathaushalten bei der Zubereitung und Behandlung von Le-
bensmitteln eingesetzt werden.

Uns liegen bis dato keine Meldungen Uber Vorkommnisse von diesem Lohmann &
Rauscher Produkt vor. Es ist bis dato kein Ruckruf wegen mangelnder Qualitat
durchgefihrt worden.

Personen, die auf Naturlatex allergisch reagieren, dirfen dieses Produkt nicht ver-
wenden bzw. missen den direkten Hautkontakt meiden.

Mit der hier vorliegenden Dokumentation und den darin gemachten Aussagen wird
demonstriert, dass das Medizinprodukt SENTINA® AMBIDEXTROUS Untersu-
chungshandschuh so ausgelegt, hergestellt und verpackt ist, dass seine Anwendung
weder den klinischen Zustand und die Sicherheit der Patienten noch die Sicherheit
und die Gesundheit der Anwender oder ggf. Dritter gefahrdet noch ein Risiko besteht,
wenn das Produkt unter den vorgesehenen Bedingungen und zu den vorgesehenen
Zwecken eingesetzt wird.

Haltbarkeit

Bei sachgemé&Ber Lagerung — kihl, trocken, staubfrei, starken Luftzug meiden - be-
tragt die Haltbarkeit des SENTINA® AMBIDEXTROUS Untersuchungshandschuhes,

gepudert, REF 51120 - 51122 5 Jahre,
ungepudert, REF 51125 - 51127 3 Jahre,

ab Produktionsdatum.

Die Handschuhe sind vor UV-Quellen, wie z. B. Sonnenlicht und vor Ozon zu schit-
zen. Eine Lagerung Uber 30° C kann zur beschleunigten Alterung flhren und sollte
deshalb unter allen Umstanden vermieden werden.

Entsorgung

Der Verwender hat die jeweils national giltigen Gesetze, Normen und Richtlinien zur
Entsorgung von Abfall aus dem medizinischen Bereich zu beachten.
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Auch bei der Entsorgung der Verpackungsmaterialien sind nationale Anforderungen
zu berlcksichtigen.

Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG
D-56579 Rengsdorf

Dr. Martin Abel
(Medical & Regulatory Affairs)
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