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NACATUR

Eccellenza e Innovazione

Con una consolidata esperienza pluridecennale,
Nacatur € oggi punto di riferimento nel merca-
to europeo per la fornitura di Dispositivi Medici
e Dispositivi di Protezione Individuale.

L'azienda si distingue per I'elevato standard quali-
tativo, garantito da un rigoroso controllo dell'intera
filiera produttiva e da certificazioni rilasciate da
Enti Notificati Europei, che assicurano piena con-
formitd alle normative pit avanzate della Comu-
nitd Europea.

La nostra gamma di prodotti — progettata per
garantire sicurezza, performance e affidabili-
td - & ampiamente utilizzata non solo in am-
bito sanitario, ma anche nei settori alimenta-
re, industriale, automotive, estetico, dentale
e veterinario, grazie a una rete commerciale
capillare composta da agenti diretti e distribu-
tori qualificati. Ogni articolo destinato alla pro-
tezione di mani, corpo e viso viene accurata-
mente testato e sviluppato per rispondere alle
esigenze reali dei professionisti che operano in
ambienti ad alta criticitd.

Nacatur, da oltre trent’anni, costruisce valore at-
traverso soluzioni certificate, know-how tecnico e
un costante impegno verso I'innovazione.

La gamma dei prodotti comprende:

« Protezione delle mani:
guanti monouso in lattice e sintetici, con e senza
polvere, lunghezza standard e versione long

« Protezione occhi:
visiere e occhiali

* Protezione vie respiratorie:
mascherine chirurgiche, FFP2 e FFP3
con e senza valvola

* Protezione corpo:
camici e tute

» Custom Pack
set procedurali personalizzati

« Disinfettanti e Biocidi
antisepsi e disinfezione

Nacatur € il partner ideale per tutti coloro che chie-
dono prodotti affidabili, certificati e prestazioni ele-
vate, un connubio che pud essere realizzato solo
attraverso investimenti, RD e innovazione.
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DISPOSITIVI MEDICI

La nostra gamma di dispositivi medici nasce
dall'incontro tra ricerca scientifica, esperienza e
attenzione concreta alle esigenze degli operato-
ri. Progettiamo soluzioni affidabili e performanti,
pensate per accompagnare ogni fase del percor-
so assistenziale garantendo precisione, sicurezza
e continuita operativa.

Ogni prodotto & il risultato di rigorosi controlli qua-
litativi, test certificati e processi produttivi evoluti,
sviluppati in conformita al Regolamento Europeo
2017/745. Questa attenzione ci consente di offrire
dispositivi versatili, in grado di integrarsi efficace-
mente in tutte le realtd in cui affidabilitd e sicurez-
za rappresentano un valore imprescindibile.



Materiale

LATTICE

Lattice di gommma naturale
nella versione con polvere
e senza polvere (con
rivestimento interno in
polimero sintetico), colore
bianco; lattice pesante
senza polvere colore blu.

Destinazione d’uso: Attivita
pertinenti alla Il cat.
Rischio, quali preparazione
farmaci, attivita di
esaminazione in campo
medico-ospedaliero

ed estetico, laboratori,
farmaceutica, cosmesi,
cleaning, automotive,
manipolazione alimenti
(chiedere informazioni per
eventuali limitazioni).

ATTIVITA PERTINENTI ALLA Il
CAT. RISCHIO PREPARAZIONE
FARMACI, ATTIVITA

DI ESAMINAZIONE IN CAMPO.

POLICLOROPRENE

Policloroprene senza
polvere, colore verde;
policoloroprene sterile
bianco.

Destinazione d’uso: Attivita
pertinenti alla lll cat.
Rischio, quali preparazione
farmaci, attivita di
esaminazione in campo
medico-ospedaliero

ed estetico, laboratori,
ambulanze, farmaceutica,
manipolazione alimenti,
bar, ristorazione, cosmesi,
cleaning, automotive,
tatuatori, parrucchieri;
adatto a soggetti sensibili.

VINILE

Vinile versione senza
polvere (con rivestimento
interno in polimero
sintetico), colore crema e
trasparente.

Destinazione d’uso: Attivita
pertinenti alla lll cat.
Rischi, quali preparazione
farmaci, attivita di
esaminazione in campo
medico-ospedaliero

ed estetico, laboratori,
farmaceutica, cosmesi,
cleaning, automotive,
manipolazione alimenti
(chiedere informazioni per
eventuali limitazioni).

POLIISOPRENE

Elastomero sintetico
progettato per imitare il
lattice naturale, ma privo
delle proteine che causano
le allergie di Tipo .

Destinazione d’uso: Attivita
pertinenti alla lll cat.
Rischio, quali preparazione
farmaci, attivita di
esaminazione in campo
medico-ospedaliero

ed estetico, laboratori,
ambulanze, farmaceutica,
manipolazione alimenti,
bar, ristorazione, cosmesi,
cleaning, automotive,
tatuatori, parrucchieri;
adatto a soggetti sensibili.

NITRILE

Nitrile senza polvere, colore
blu, rosa e nero*

*Altri colori su richiesta

Nitrile bio**, senza polvere,
colore bianco

**Biodegradabile per il 21%
dopo 66 giorni.

Destinazione d’uso: Attivita
pertinenti alla Il cat.
Rischio, quali preparazione
farmaci, attivita di
esaminazione in campo
medico-ospedaliero

ed estetico, laboratori,
ambulanze, farmaceutica,
manipolazione alimenti,
bar, ristorazione, cosmesi,
cleaning, automotive,
tatuatori, parrucchieri;
adatto a soggetti sensibili.

LUNGHEZZA

24 cm, 27 cm,
30 cm e 40 cm*

*Personalizzabile

TAGLIA

Dalla 5.5 alla 9

Destro/Sinistro

POLSINO

Con bordino arrotolato

Rinforzato
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Settori
di utilizzo

Sanita



ISO 9001

Sistema di gestione
della qualita

ISO 14001

Sistema di gestione
ambientale

ISO 13485

Gestione della qualita
applicata alla produzione
dei dispositivi medici

IT24
/00001275.01

Per le tue attivita in ambito

sanitario/ospedaliero e professionali

Certificazioni
e Normative

q3

Dispositivi
Medici
(Classe I)

REG. EU 745/2017

Il Regolamento 2017/745 definisce le con-
dizioni per I'immissione in commercio dei
Dispositivi Medici con la finalitd di garanti-
re la sicurezza e la protezione della salute
dei pazienti, degli utilizzatori e di eventuali
terzi durante I'uso di tali prodotti. L'obiettivo
principale del MDR & garantire un livello pid
elevato di sicurezza e protezione della sa-
lute dei pazienti. Questo significa che tutti
i dispositivi medici immessi sul mercato
europeo devono soddisfare standard qua-
litativi pit elevati e sottoporsi a controlli pit
rigorosi.

EN 455-1:2002 - assenza di fori
EN 455-2:2015 - proprieta fisiche
EN 455-3:2015 - valutazione
biologica

EN 455-4:2019 - determinazione

del periodo di stoccaggio
(shelf life)
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PRODOTTI

Le linee di prodotti Nacatur offrono una gamma
ampia e articolata di dispositivi monouso, svilup-
pati per rispondere in modo concreto alle esigen-
ze di ambienti in cui affidabilitd, igiene e continuitd
operativa sono imprescindibili. Ogni prodotto &
progettato per garantire una protezione effica-
ce e costante, supportando le attivita quotidiane
con elevati standard qualitativi.

Dalla varieta delle soluzioni disponibili alla cura
nella selezione dei materiali, le linee si distinguono
per la capacita di adattarsi a differenti contesti
applicativi, con particolare attenzione agli am-
biti sanitari in cui sicurezza e controllo del rischio
rappresentano una priorita. Prestazioni affidabili,
comfort e facilitd d'uso rendono ogni dispositivo
uno strumento essenziale per operare con preci-
sione e serenitd, anche nelle situazioni pit delicate.



Sostenibilita
e Ambiente

Nacatur da sempre persegue la soste-
nibilitd e la protezione dell'ambiente.
L'ottenimento della certificazione I1SO
14001 ed EMAS ne sono la dimostrazione.

Nacatur si fa portavoce di questo mes-
saggio e incoraggia il corretto riciclo dei
materiali, diffondendo la consapevolezza
riguardo al riciclo e al suo significato, non
solo per il pianeta ma anche per lo svilup-
po sostenibile grazie a confezionamenti
riciclabili al 100% e conformi alla Direttiva
94/62/CE, nota anche come “Direttiva im-
ballaggi”, e alla Decisione 97/129/CE con
codifica alfa-numerica sull'imballaggio
(primario, secondario e terziario).

N\ N\
& &I
PAP PAP

N\
CORRUGATO Lz 2)
PAP

{2) 4

HDPE LDPE

POLIETILENE AD
ALTA INTENSITA

POLIETILENE A
BASSA INTENSITA

N
&

POLIPROPILENE

FSC

Ciclo di Mobius

Il pittogramma del Ciclo di Mobius consente
di comunicare la caratteristica ambientale
dell'imballaggio, vale a dire la sua riciclabilita,
che consiste nella possibilitd di riutilizzare il
materiale ottenuto a valle del processo di
riciclo dellimballaggio, in nuovi cicli produttivi.

FSC

Inoltre utilizzando il marchio FSC® dimostra il
proprio coinvolgimento in soluzioni orientate
alla salvaguardia della natura e al futuro del
Pianeta, identificando gli imballaggi della fi-
liera legno-carta come prodotti provenienti
da foreste gestite in maniera corretta e re-
sponsabile secondo rigorosi standard am-
bientali, sociali ed economici.




Legenda

CONTIENE IDONEO AL
LATTICE CONTATTO CON
GLI ALIMENTI

NON CONTIENE
LATTICE

MONOUSO

o

PRODUTTORE SCADENZA

40°C
10°C

TEMPERATURA DI
CONSERVAZIONE

DATA DI
PRODUZIONE

CONSERVARE PROTEZIONE
LONTANO DAL RISCHIO
DALL'UMIDITA CHIMICO
CONSERVARE PROTEZIONE
AL RIPARO DALLA CONTRO
LUCE DIRETTA MICRORGANISMI

DEL SOLE (protezione
DEHP specifica
contro il rischio
microbiologico)

@

PRIVO DI DEHP

Ogni confezione riporta al suo esterno in modo dettagliato, la tabella con lindice di
protezione e la percentuale di degradazione (EN 374-4?) alle varie sostanze chimiche,
approvata e certificata  da Ente Notificato. Lutilizzatore, prima dell'uso, dovrebbe
preventivamente individuare il potenziale rischio rapportandolo alle caratteristiche
di resistenza del guanto. Tali caratteristiche sono attendibili solo se riferite a guanti
correttamente conservati, integri e utilizzati durante il periodo di vita indicato. Si suggerisce
dinon prolungareil contatto conil prodotto chimico per untempo eccedente quelloindicato
nel livello di prestazione. La destinazione d'uso viene selezionata dalla Nacatur in base
alle esigenze dell'utilizzatore finale, garantendone I'efficacia attraverso le caratteristiche
fisiche e tecniche dei prodotti. E proprio I'efficacia della protezione che diventa sinonimo
di sicurezza e di efficienza.

GUANTI

DI ESAMINAZIONE

IN LATTICE

MEDICA

Lattice con polvere

DESCRIZIONE PRODOTTO

Guanto da esaminazione in lattice con polvere,

ambidestro, monouso

Materiale: lattice

Colore: bianco

Rivestimento interno: amido di mais

Superfice esterna: microruvida antiscivolamento
per una migliore sensibilitd e aderenza agli strumenti

Certificazione: DM Classe | / DPI di lll categoria

AQL (livello qualita accettabile): 0.65 (certificato da ente esterno)

PROPRIETA FISICHE

Contenuto di proteine < 50ug/g (EN 455-3)

Lunghezza media (mm): > 240

Non contiene le seguenti sostanze:

Ftalati, prodotti chimici, agenti vulcanizzanti, acceleratori, tiurami,
mercaptami, parafenilendiamina, carbammati, profumi, oli vegetali,
sostanze di origine animale. Resistenza alla trazione e allungamento,

prima e dopo l'invecchiamento: 26N

CONFORMITA

Dispositivo Medico Classe | Reg. UE 745/2017, EN 455 1-2-3-4

Dispositivo di protezione individuale Ill Cat. Reg. UE 425/2016

EN ISO 21420:2020: Requisiti generali e metodi di prova

EN 374 parte 1-2-4-5: Test per il rischio chimico e biologico

EN ISO 374-1:2016, EN 374-2:2019, EN 374-4:2019

EN ISO 374-5:2016, EN 16523-1:2015, ASTM D3578, REG. UE 425/2016

Dispositivo di Protezione Individuale Il categoria

TacLA @ xs  @s oV

L o« O

CONFEZIONAMENTO

Inner: da 100 pcs

1Cartone da 10 inner: 1.000 pcs

Produzione:
Prodotto fabbricato in Malesia

Durata: 3 anni minimo

ore
aturale con polve
na

guanr/‘ inlattice

Consigli di conservazione:

I guanti devono essere
immagazzinati in luoghi freschi
e asciutti senza esposizione
alla luce diretta del sole, luci
fluorescenti, raggi x, ozono ed
umiditd, ad una temperatura
massima di 40° C

NORMATIVE DI PRODUZIONE

UNIEN ISO 9001:
Sistema di gestione della qualitd

I1SO 13485:
Gestione della qualitd applicata alla
produzione dei dispositivi medici

UNIEN ISO 14001:
Sistema di gestione ambientale

Cartoni impilabili

Materiale di imballaggio:

Il materiale di imballaggio non
contiene silicone ed é atossico
e biocompatibile

2]



GUANTI DI ESAMINAZIONE IN LATTICE

SKIN

Lattice senza polvere

DESCRIZIONE PRODOTTO
Guanto da esaminazione in lattice senza polvere,
ambidestro, monouso

Materiale: lattice
Colore: bianco
Rivestimento interno: polimero sintetico

Superfice esterna: microruvida antiscivolamento
per una migliore sensibilitd e aderenza agli strumenti

Certificazione: DM Classe | / DPI di Ill categoria
AQL (livello qualita accettabile): 0.65 (certificato da ente esterno)

PROPRIETA FISICHE
Contenuto di proteine < 50ug/g (EN 455-3)
Lunghezza media (mm): > 240

Non contiene le seguenti sostanze:

Ftalati, prodotti chimici, agenti vulcanizzanti, acceleratori, tiurami,

mercaptami, parafenilendiamina, carbammati, profumi, oli vegetali, ;
N

sostanze di origine animale. Resistenza alla trazione e allungamento,
prima e dopo l'invecchiamento: 26N

CONFORMITA

Dispositivo Medico Classe | Reg. UE 745/2017, EN 455 1-2-3-4
Dispositivo di protezione individuale Ill Cat. Reg. UE 425/2016
EN ISO 21420:2020: Requisiti generali e metodi di prova

EN 374 parte 1-2-4-5: Test per il rischio chimico e biologico -
EN ISO 374-1:2016, EN 374-2:2019, EN 374-4:2019

EN ISO 374-5:2016, EN 16523-1:2015, ASTM D3578, REG. UE 425/2016
Dispositivo di Protezione Individuale Ill categoria

TacLA @ xs  @s o o ®x O

CONFEZIONAMENTO NORMATIVE DI PRODUZIONE
o . UNIEN ISO 9001:
Inner: da 100 pcs Consigli di conservazione: Sistema di gestione della qualita
1Cartone da 10 inner: 1.000 pcs I guanti devono essere . ISO 13485:
. immagazzinati in luoghi freschi ; i . -
Produzione: Gestione della qualita applicata alla

e asciutti senza esposizione

Prodotto fabbricato in Malesia produzione dei dispositivi medici

alla luce diretta del sole, luci
fluorescenti, raggi x, ozono ed UNIEN ISO 14001:
umiditd, ad una temperatura Sistema di gestione ambientale

Durata: 3 anni minimo

massima di 40° C

Cartoni impilabili

Materiale di imballaggio:

Il materiale di imballaggio non
contiene silicone ed & atossico
e biocompatibile

GUANTI
DI ESAMINAZIONE
IN NITRILE

MED NITRYL FREE
Nitrile senza polvere
DESCRIZIONE PRODOTTO

Guanto da esaminazione in nitrile senza polvere,
ambidestro, monouso

Materiale: nitrile

Colore: blu

Rivestimento interno: polimero sintetico

Superfice esterna: microruvida antiscivolamento
per una migliore sensibilitd e aderenza agli strumenti

Certificazione: DM Classe | / DPI di lll categoria

AQL (livello qualita accettabile): 0.65 (certificato da ente esterno)

PROPRIETA FISICHE
Contenuto di proteine < 50ug/g (EN 455-3)

Lunghezza media (mm): > 240

Non contiene le seguenti sostanze:

Ftalati, prodotti chimici, agenti vulcanizzanti, acceleratori, tiurami,
mercaptami, parafenilendiamina, carbammati, profumi, oli vegetali,
sostanze di origine animale. Resistenza alla trazione e allungamento,
prima e dopo l'invecchiamento: 26N

CONFORMITA
Dispositivo Medico Classe | Reg. UE 745/2017, EN 455 1-2-3-4

Dispositivo di protezione individuale Ill Cat. Reg. UE 425/2016

EN ISO 21420:2020: Requisiti generali e metodi di prova

EN 374 parte 1-2-4-5: Test per il rischio chimico e biologico

EN ISO 374-1:2016, EN 374-2:2019, EN 374-4:2019

EN ISO 374-5:2016, EN 16523-1:2015, ASTM D6319, REG. UE 425/2016

Dispositivo di Protezione Individuale Il categoria

TAcLA @ xs  @s o o o O

CONFEZIONAMENTO

Inner: da 100 pcs Consigli di conservazione:

1Cartone da 10 inner: 1.000 pcs I'guanti devono essere )
" immagazzinati in luoghi freschi

Produzione:

e asciutti senza esposizione
alla luce diretta del sole, luci
fluorescenti, raggi x, ozono ed
umiditd, ad una temperatura
massima di 40° C

Prodotto fabbricato in Malesia/Cina
Durata: 3 anni minimo

NORMATIVE DI PRODUZIONE

UNIEN ISO 9001:
Sistema di gestione della qualitd.

1SO 13485:
Gestione della qualitd applicata alla
produzione dei dispositivi medici

UNI EN ISO 14001:
Sistema di gestione ambientale

Cartoni impilabili

Materiale di imballaggio:

Il materiale diimballaggio non
contiene silicone ed & atossico
e biocompatibile

« Ambidest
 Monous®

o Nonstel
= hgl065
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GUANTI
DI ESAMINAZIONE
IN VINILE

MED VINYL FREE

Vinile senza polvere

DESCRIZIONE PRODOTTO
Guanto da esaminazione in vinile senza polvere,
ambidestro, monouso

Materiale: vinile
Colore: trasparente
Rivestimento interno: polimero sintetico

Superfice esterna: microruvida antiscivolamento
per una migliore sensibilitd e aderenza agli strumenti

Certificazione: DM Classe | / DPI di Ill categoria
AQL (livello qualita accettabile): 0.65 (certificato da ente esterno)

PROPRIETA FISICHE

Contenuto di proteine < 50ug/g (EN 455-3)

Lunghezza media (mm): > 240

Non contiene le seguenti sostanze:

Ftalati, prodotti chimici, agenti vulcanizzanti, acceleratori, tiurami,
mercaptami, parafenilendiamina, carbammati, profumi, oli vegetali,

sostanze di origine animale. Resistenza alla trazione e allungamento,
prima e dopo l'invecchiamento: 26N

CONFORMITA

Dispositivo Medico Classe | Reg. UE 745/2017, EN 455 1-2-3-4
Dispositivo di protezione individuale Ill Cat. Reg. UE 425/2016

EN ISO 21420:2020: Requisiti generali e metodi di prova

EN 374 parte 1-2-4-5: Test per il rischio chimico e biologico

EN ISO 374-1:2016, EN 374-2:2019, EN 374-4:2019

EN ISO 374-5:2016, EN 16523-1:2015, ASTM D5250, REG. UE 425/2016
Dispositivo di Protezione Individuale Ill categoria

TacLA @xs  @s o o ®x O

CONFEZIONAMENTO NORMATIVE DI PRODUZIONE
o . UNIEN ISO 9001:

Inner: da 100 pcs Consigli di conservazione: Sistema di gestione della qualita

1Cartone da 10 inner: 1.000 pcs I guanti devono essere ISO 13485:

. immagazzinati in luoghi freschi ; - .
Produzione: e asciutti senza esposizione Gestione della qualita applicata alla

Prodotto fabbricato in Cina alla luce diretta del sole, luci produzione dei dispositivi medici

Durata: 3 anni minimo fluorescenti, raggi x, ozono ed UNI EN ISO 14001:
umiditd, ad una temperatura Sistema di gestione ambientale

massima di 40° C

Cartoni impilabili

Materiale di imballaggio:

Il materiale di imballaggio non

contiene silicone ed & atossico
e biocompatibile

Hal085

GUANTI DI ESAMINAZIONE IN VINILE

MED VINYL FREE FLEX

Vinile senza polvere elasticizzato

DESCRIZIONE PRODOTTO
Guanto da esaminazione in vinile senza polvere elasticizzato,
ambidestro, monouso

Materiale: vinile
Colore: bianco
Rivestimento interno: polimero sintetico

Superfice esterna: microruvida antiscivolamento
per una migliore sensibilitd e aderenza agli strumenti

Certificazione: DM Classe | / DPI di lll categoria
AQL (livello qualita accettabile): 0.65 (certificato da ente esterno)

PROPRIETA FISICHE
Contenuto di proteine < 50ug/g (EN 455-3)
Lunghezza media (mm): > 240

Non contiene le seguenti sostanze:

Ftalati, prodotti chimici, agenti vulcanizzanti, acceleratori, tiurami,
mercaptami, parafenilendiamina, carbammati, profumi, oli vegetali,
sostanze di origine animale. Resistenza alla trazione e allungamento,
prima e dopo l'invecchiamento: 26N LY

CONFORMITA

Dispositivo Medico Classe | Reg. UE 74572017, EN 455 1-2-3-4
Dispositivo di protezione individuale Ill Cat. Reg. UE 425/2016
EN ISO 21420:2020: Requisiti generali e metodi di prova

EN 374 parte 1-2-4-5: Test per il rischio chimico e biologico
EN ISO 374-1:2016, EN 374-2:2019, EN 374-4:2019 —
EN ISO 374-5:2016, EN 16523-1:2015, ASTM D5250, REG. UE 425/2016
Dispositivo di Protezione Individuale Il categoria

TacLA @ xs  @s oV C o O

CONFEZIONAMENTO NORMATIVE DI PRODUZIONE
o ) UNIEN ISO 9001:

Inner: da 100 pcs Consigli di conservazione: Sistema di gestione della qualita

1Cartone da 10 inner: 1.000 pcs I guanti devono essere ISO 13485:

. immagazzinati in luoghi freschi ; - .
Produzione: e asciltti senza esposizione Gestione della qualita applicata alla

Prodotto fabbricato in Cina alla luce diretta del sole, luci produzione dei dispositivi medici
Durata: 3 anni minimo fluorescenti, raggi x, ozono ed UNI EN ISO 14001:

umiditd, ad una temperatura Sistema di gestione ambientale
massima di 40° C

Cartoni impilabili

Materiale di imballaggio:

Il materiale diimballaggio non
contiene silicone ed & atossico
e biocompatibile

Ambidestr
Monous >
Non sterill gy

81065
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GUANTI
CHIRURGICI

STERILIIN LATTICE

BIO MED

Lattice con polvere

DESCRIZIONE PRODOTTO

Guanto per chirurgia in lattice con polvere,

sterile, destro/sinistro, monouso

Materiale: lattice

Colore: giallo chiaro

Rivestimento interno: amido di mais

Superfice esterna: microruvida antiscivolamento
per una migliore sensibilitd e aderenza agli strumenti

TAGLIA 5.5 6 6.5
7 75 8
85 9

Certificazione: DM Sterile Classe lla [ DPI di lll categoria

AQL (livello qualita accettabile): 0.65 (certificato da ente esterno)

PROPRIETA FISICHE

Contenuto di proteine < 50ug/g (EN 455-3)

Lunghezza media (mm): > 300

Non contiene le seguenti sostanze:

Ftalati, prodotti chimici, agenti vulcanizzanti, acceleratori, tiurami,
mercaptami, parafenilendiamina, carbammati, profumi, oli vegetali,
sostanze di origine animale. Resistenza alla trazione e allungamento,

prima e dopo l'invecchiamento: 215N

CONFORMITA

Dispositivo di protezione individuale
il Cat. Reg. UE 425/2016

Dispositivo Medico Sterile Classe lla.

EN 455-1:2002: assenza di fori

EN 455-2:2015: proprietd fisiche
EN 455-3:2015: valutazione biologica

EN 455-4:2019: determinazione

del periodo di stoccaggio

(shelf lite), Regolamento UE 2017/745
EN ISO 21420:2020: requisiti generali
e metodi di prova

EN 374 parte 1-2-4-5: test
per il rischio chimico e biologico

EN ISO 374-1:2016, EN 374-2:2019, EN
374-4:2019 EN ISO 374-5:2016, EN
16523-1:2015, ASTM D 3577 Standard
specifici per i guanti chirurgici
ASTM D 6978 Standard pratici per
la valutazione della resistenza dei
guanti medici alla permeazione
da farmaci chemioterapici, REG. UE
425/2016

CONFEZIONAMENTO

Inner: da 50 paia

Consigli di conservazione:

1Cartone da 8 inner: 400 paia

I guanti devono essere

Produzione:

Prodotto fabbricato in India/Malesia

immagazzinati in luoghi freschi
e asciutti senza esposizione
alla luce diretta del sole, luci

Durata: 5 anni

fluorescenti, raggi x, ozono ed
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umiditd, ad una temperatura
massima di 40° C

NORMATIVE DI PRODUZIONE

UNI EN ISO 9001:
Sistema di gestione della qualita

GUANTI CHIRURGICI STERILI IN LATTICE

BIO PLUS SALUS DM

Lattice senza polvere

DESCRIZIONE PRODOTTO

Guanto per chirurgia in lattice senza polvere,

sterile, destro/sinistro, monouso

Materiale: lattice

Colore: giallo chiaro

Rivestimento interno: polimero sintetico

Superfice esterna: microruvida antiscivolamento
per una migliore sensibilitd e aderenza agli strumenti

TAGLIA 5.5 6 6.5
7 75 8
8.5 9

Certificazione: DM Sterile Classe lla / DPI di lll categoria

AQL (livello qualita accettabile): 0.65 (certificato da ente esterno)

PROPRIETA FISICHE

Contenuto di proteine < 50ug/g (EN 455-3)

Lunghezza media (mm): > 300

Non contiene le seguenti sostanze:

Ftalati, prodotti chimici, agenti vulcanizzanti, acceleratori, tiurami,
mercaptami, parafenilendiamina, carbammati, profumi, oli vegetali,
sostanze di origine animale. Resistenza alla trazione e allungamento,

prima e dopo l'invecchiamento: 215N

CONFORMITA

Dispositivo di protezione individuale
il Cat. Reg. UE 425/2016

Dispositivo Medico Sterile Classe lla.

EN 455-1:2002: assenza di fori

EN 455-2:2015: proprietd fisiche
EN 455-3:2015: valutazione biologica
EN 455-4:2019: determinazione

del periodo di stoccaggio
(shelf lite), Regolamento UE 2017/745

EN ISO 21420:2020: requisiti generali
e metodi di prova

EN 374 parte 1-2-4-5: test
per il rischio chimico e biologico

EN ISO 374-1:2016, EN 374-2:2019, EN
374-4:2019 EN ISO 374-5:2016, EN
16523-1:2015, ASTM D 3577 Standard
specifici per i guanti chirurgici
ASTM D 6978 Standard pratici per
la valutazione della resistenza dei
guanti medici alla permeazione
da farmaci chemioterapici, REG. UE
425/2016

ISO 13485:
Gestione della qualitd applicata alla
produzione dei dispositivi medici

UNI EN ISO 14001:
Sistema di gestione ambientale

Cartoni impilabili

Materiale di imballaggio:

Il materiale di imballaggio non
contiene silicone ed & atossico
e biocompatibile

CONFEZIONAMENTO

Inner: da 50 pcs

Consigli di conservazione:

1Cartone da 8 inner: 400 paia

I guanti devono essere

Produzione:

Prodotto fabbricato in India/Malesia

immagazzinati in luoghi freschi
e asciutti senza esposizione
alla luce diretta del sole, luci

Durata: 5 anni

fluorescenti, raggi x, ozono ed

umiditd, ad una temperatura
massima di 40° C

NORMATIVE DI PRODUZIONE

UNI EN ISO 9001:
Sistema di gestione della qualitd

I1SO 13485:
Gestione della qualita applicata alla
produzione dei dispositivi medici

UNI EN ISO 14001:
Sistema di gestione ambientale

Cartoni impilabili

Materiale di imballaggio:

I materiale di imballaggio non
contiene silicone ed & atossico
e biocompatibile
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GUANTI
CHIRURGICI

STERILI IN POLICLOROPRENE

SURGIPRENE DM

Policloroprene senza polvere

DESCRIZIONE PRODOTTO

Guanto per chirurgia in policloroprene senza polvere,

sterile, destro/sinistro, monouso

Materiale: policloroprene

Colore: giallo

Rivestimento interno: polimero sintetico

Superfice esterna: microruvida antiscivolamento
per una migliore sensibilitd e aderenza agli strumenti

TAGLIA 5.5 6 6.5
7 75 8
85 9

Certificazione: DM Sterile Classe lla [ DPI di lll categoria

AQL (livello qualita accettabile): 0.65 (certificato da ente esterno)

PROPRIETA FISICHE

Contenuto di proteine < 50ug/g (EN 455-3)

Lunghezza media (mm): > 300

Non contiene le seguenti sostanze:

Ftalati, prodotti chimici, agenti vulcanizzanti, acceleratori, tiurami,
mercaptami, parafenilendiamina, carbammati, profumi, oli vegetali,
sostanze di origine animale. Resistenza alla trazione e allungamento,

prima e dopo l'invecchiamento: 215N

CONFORMITA

Dispositivo di protezione individuale
il Cat. Reg. UE 425/2016

Dispositivo Medico Sterile Classe lla.

EN 455-1:2002: assenza di fori

EN 374 parte 1-2-4-5: test
per il rischio chimico e biologico

EN 455-2:2015: proprietd fisiche

EN 455-3:2015: valutazione biologica

EN 455-4:2019: determinazione
del periodo di stoccaggio
(shelf lite), Regolamento UE 2017/745

EN ISO 21420:2020: requisiti generali
e metodi di prova

EN ISO 374-1:2016, EN 374-2:2019, EN
374-4:2019 EN ISO 374-5:2016, EN
16523-1:2015, ASTM D 3577 Standard
specifici per i guanti chirurgici
ASTM D 6978 Standard pratici per
la valutazione della resistenza dei
guanti medici alla permeazione
da farmaci chemioterapici, REG. UE
425/2016

CONFEZIONAMENTO

Inner: da 50 paia

Consigli di conservazione:

1Cartone da 4 inner: 200 paia

I guanti devono essere

Produzione:

Prodotto fabbricato in India/Malesia

immagazzinati in luoghi freschi
e asciutti senza esposizione
alla luce diretta del sole, luci

Durata: 5 anni

fluorescenti, raggi x, ozono ed
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umiditd, ad una temperatura
massima di 40° C

NORMATIVE DI PRODUZIONE

UNIEN ISO 9001:
Sistema di gestione della qualitd

ISO 13485:
Gestione della qualitd applicata alla
produzione dei dispositivi medici

UNI EN ISO 14001:
Sistema di gestione ambientale

Cartoni impilabili

Materiale di imballaggio:

Il materiale di imballaggio non
contiene silicone ed é atossico
e biocompatibile

LINEA
COLLEGAMENTO

RUBINETTIATRE VIE

con O senzad prolungq

DESCRIZIONE PRODOTTO

Rubinetto 3 Vie alta pressione (6BAR) in Policarbonato,
resistente ai lipidi, dotato di ghiera di deviazione del flusso

con rotazione a 360°, con stampa in rilievo delle frecce
indicatrici della direzione del flusso. Due vie con attacco luer lock
femmina e tappi di protezione, ed una via con attacco luer lock
girevole maschio con cappuccio di protezione

Rubinetto 3 Vie con prolunga dotato di:

- Prolunga in PVC medicale per il raccordo di linee infusionali
per la somministrazione di farmaci e soluzioni, morbido e privo
di memoria

- 2 raccordi luer lock femmmina con cappuccio protettivo in HDPE

- Connettore luer lock maschio con ghiera girevole e cappuccio
luer lock maschio in HDPE bianco

CONFORMITA

Dispositivo Medico sterile di Classe lla (Dir. 93/42/CEE-Dir. 2007/47/CE)
per terapie infusionali, monouso, apirogeno

CONFEZIONAMENTO

Inner: da 50 pcs

1Cartone da 10 inner: 500 pcs
Latex free e phthalate free
Durata: 5 anni

Sterilita: Ossido di etilene
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LINEE INFUSIONALI

LINEE
INFUSIONALI

DEFLUSSORE PER INFUSIONE TRASFUSORI

DESCRIZIONE PRODOTTO
Per la somministrazione di sangue ed emoderivati; Dotato

DESCRIZIONE PRODOTTO di camera per trasfusione in PVC — DEHP FREE, Filtro sangue

Infusione endovenosa di soluzioni e farmaci per gravita da 200 micron, Tubo in PVC medicale, @ 3x4,1 — 1500 mm / 1600
mm — DEHP FREE. Regolatore di flusso ROLLER in PE. Disponibile
CONFIGURAZIONI DISPONIBILI con punto di infusione a barilotto LATEX FREE (isoprene) ,

Perforatore: 10 2 vie o senza punto infusione.Terminale raccordo LUER LOCK

Camera di gocciolamento: Macro-goccia: 20 gocce = Iml £ 0,Im|;
Micro-goccia: 60 gocce = Iml = 0,iml CONFORMITA

Punto infusione: A barilotto LATEX FREE (isoprene); Needle free Dispositivo Medico sterile di Classe lla (Dir. 93/42/CEE-Dir. 2007/47/CE)
per terapie infusionali, monouso, apirogeno

Tubo: In PVC medicale trasparente privo di memoria, DEHP FREE;
In PVC medicale schermato anti U.V. per farmaci fotosensibili
privo di memoria, @ 3x4,1; lunghezza da 1500 mm a 2000mm, DEHP FREE

Terminale: Luer Lock Fisso, Luer Lock Girevole, Ago Montato 21g X 1%

Regolatore di flusso: ROLLER in PE; Regolatore di flusso di precisione
doppia scala 5-250/350ML/H in ABS

Accessori: Clamp stringitubo, Sistema di protezione delle dita, /
Roller con sezione di ancoraggio per il tubo, Filtro idrofobico =

CONFORMITA

Dispositivo Medico sterile di Classe lla (Dir. 93/42/CEE-Dir. 2007/47/CE) ’ﬂi‘i
per terapie infusionali, monouso, apirogeno 7
— "
CONFEZIONAMENTO

Inner: da 200/300/500 pcs
Latex free e phthalate free

Durata: 5 anni " g

Sterilita: Ossido di etilene ,33 e
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SIRINGHE

SIRINGHE STANDARD

DESCRIZIONE PRODOTTO

Siringa Sterile Monouso 3 Parti, confezionate singolarmente.
Corpo di elevata trasparenza, scala graduata. Capacita’ da 0,3ml
a 100ml, priva di lattice e ftalati. Guarnizione di tenuta in gomma
sintetica, latex free. Fermo a fine corsa del pistone per evitare

il rischio di fuoriuscita del liquido. Ago con triplice affilatura laser
ad angolo realizzata in acciaio inossidabile di qualita AISI 304,
che assicura una penetrazione agevole e un disagio minimo
durante I'uso. Insulina nelle versioni da 100 e 50 Ul

(Unita Internazionale), senza spazio morto

CONFIGURAZIONI DISPONIBILI

Disponibili con cono: Luer Lock;
Luer slip: eccentrica, con e senza ago, ago montato o d lato;
centrale, con e senza ago, ago montato o a lato

Lubrificante Silicone atossico di grado medicale con proprietd fisiche e
chimiche inerti in quantita inferiore a 0,25 mg/cm2. Conforme UNI EN ISO
7886-1

CONFORMITA
Dispositivo Medico sterile di Classe lla (Dir. 93/42/CEE-Dir. 2007/47/CE)
per terapie infusionali, monouso, apirogeno
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CONFEZIONAMENTO

SIRINGHE

SIRINGHE CON DISPOSITIVO
COPRIAGO DI SICUREZZA

DESCRIZIONE PRODOTTO

Siringa Sterile Monouso 3 Parti, con dispositivo copriago

di sicurezza colorato in conformitd alla ISO 6009,

confezionata singolarmente. ATTIVAZIONE IRREVERSIBILE CHE
METTE IN SICUREZZA LA PUNTA DELL'’AGO dopo I'utilizzo. Corpo di
elevata trasparenza, scala graduata. Capacita’ da 0,3ml a 20ml*
(altre capacita disponibili su richiesta), priva di lattice e ftalati.
Guarnizione di tenuta in gomma sintetica, latex free. Fermo a fine
corsa del pistone per evitare il rischio di fuoriuscita del liquido.
Ago con triplice affilatura laser ad angolo realizzata in acciaio
inossidabile di qualitd AISI 304, che assicura una penetrazione
agevole e un disagio minimo durante l'uso. Istruzioni per 'uso:
prima di utilizzare la siringa ruotare leggermente il copriago,
quindi sfilarlo. Evitare di toccare I'ago. Dopo l'uso attivare il
dispositivo di sicurezza spingendolo con un dito verso I'ago.

Un clic confermerad l'avvenuta messa in sicurezza dell'ago
all'interno del copriago di sicurezza

CONFIGURAZIONI DISPONIBILI

Disponibili con cono: Luer Lock, compatibile con I'utilizzo
di qualsiasi ago di sicurezza

Luer slip: eccentrica, ago montato o a lato;

centrale, ago montato o a lato

Lubrificante Silicone atossico di grado medicale con proprietd fisiche
e chimiche inerti in quantita inferiore a 0,25 mg/cm?2
Conforme UNI EN ISO 7886-1

CONFORMITA
Dispositivo Medico sterile di Classe lla (Dir. 93/42/CEE-Dir. 2007/47/CE)

CONFEZIONAMENTO

0,3ml/0,5ml/ 1 ml
Inner: da 100 pcs

5(5,5) ml
Inner: da 100 pcs

50(60) ml
Inner: da 25 pcs

1Cartone da: 1.800 pcs

1Cartone da: 400 pcs

1Cartone da: 3.200 pcs

2,5(3) ml
Inner: da 100 pcs

1Cartone da: 2.400 pcs

10 ml
Inner: da 100 pcs

100 ml
Inner: da 25 pcs

1Cartone da: 1.200 pcs

1Cartone da: 100 pcs

20 ml
Inner: da 50 pcs

Latex free e phthalate free,
atossiche e apirogene

1Cartone da: 800 pcs

Durata: 5 anni

30ml
Inner: da 40 pcs

1Cartone da: 640 pcs

Sterilita: Ossido di etilene

0,3ml/ 0,5ml
Inner: da 100 pcs

1 Cartone da: 1.500 pcs

1mi/ 3mi/ 5ml
Inner: da 100 pcs

1Cartone da: 1.500 pcs
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10 ml
Inner: da 50 pcs

1Cartone da: 1000 pcs

20 ml

Inner: da 50 pcs

1Cartone da: 400 pcs

Latex free e Phthalate free,
atossiche e apirogene

Durata: 5 anni

Sterilita: Ossido di etilene
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SIRINGHE

SIRINGHE ENTERALI

DESCRIZIONE PRODOTTO

Siringa per nutrizione enterale di colore viola conforme

allo standard ISO 80369, con connessione sicura dedicato alle linee
enterali. Le siringhe per alimentazione enterale sono progettate
per somministrare cibo, acqua e farmaci a neonati, bambini

e adulti attraverso un tubo di alimentazione enterale

e/o per aspirare un tubo di alimentazione.

Lo stantuffo di colore viola consente un’identificazione immediata
per I'uso enterale; dotata di tappo. Fornita in confezione blister
con cono centrale, & disponibile in una gamma completa

da1a 60ml, anche in versione ambrata per farmaci fotosensibili

CONFIGURAZIONI DISPONIBILI

Lubrificante Silicone atossico di grado medicale con proprietd fisiche
e chimiche inerti in quantitd inferiore a 0,25 mg/cm2.

Conforme UNI EN ISO 7886-1

CONFORMITA

Dispositivo Medico sterile di Classe lla (Dir. 93/42/CEE-Dir. 2007/47/CE)

) 2

CONFEZIONAMENTO

1mi/3 mi/ 5 ml 20 ml
Inner: da 100 pcs Inner: da 100 pcs

Siringa sterile, atossica e

apirogena, latex free DEHP free

1Cartone da: 1.200 pcs 1Cartone da: 400 pcs Durata: 5 anni

Sterilita: Ossido di etilene
10 ml 35 ml/60cm

Inner: da 100 pcs Inner: da 50 pcs
1Cartone da: 800 pcs 1Cartone da: 300 pcs
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AGHI

AGHI IPODERMICI DI SICUREZZA

DESCRIZIONE PRODOTTO

Ago ipodermico monouso dotato di dispositivo di sicurezza
per la protezione da punture accidentali. Gli aghi ipodermici
di sicurezza sterili assicurano un trauma minimo durante

la penetrazione grazie alla tripla affilatura del tubo

in acciaio INOX AlSI 304. Provvisti di meccanismo di sicurezza
integrato ed irreversibile in Polipropilene di grado medicale
colorato in conformitd alla ISO 6009

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Ruotare leggermente il copriago, quindi sfilarlo. Evitare di toccare l'ago.

2. Dopo l'uso attivare il dispositivo di sicurezza spingendolo con un dito
verso |'ago: Un clic confermera I'avvenuta messa in sicurezza dell'ago
all'interno del copriago di sicurezza

CONFORMITA
Dispositivo Medico sterile di Classe lla (Dir. 93/42/CEE-Dir. 2007/47/CE)

CONFEZIONAMENTO
IN BLISTER INDIVIDUALI

Inner: da 100 pcs
1Cartone da: 2.000 pcs

Sterile, atossico e apirogeno,
latex free DEHP free

Durata: 5 anni
Sterilita: Ossido di etilene
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AGHI

AGHI CANNULA DI SICUREZZA

con attivazione passiva

DESCRIZIONE PRODOTTO

Uso previsto: procedure endovenose periferiche per I'infusione
di fluidi e farmaci, a scopo diagnostico e terapeutico.

Dotati di dispositivo di sicurezza passiva per ridurre il rischio

di punture accidentali, I'utilizzo non richiede agli operatori sanitari
un addestramento specifico o procedure diverse rispetto

a quelle previste per gli aghi cannula standard. A differenza
degli aghi cannula standard tuttavia, la versione di sicurezza
garantisce la irreversibile e completa copertura dell'ago
evitando punture o ferite accidentali; Il sistema di sicurezza
preserva dal rischio di punture accidentali anche durante

la fase di smaltimento del catetere intravenoso. Realizzati

in PUR (Poliuretcmo) medicale, radiopaco, trasparente

con punta rastremata, privo di memoria in caso

di inginocchiamento, garantisce resistenza e biocompatibilitd

DISPONIBILI NELLE SEGUENTI VERSIONI:
1via senza ali; 1 via con ali; 2 vie con ali

Dal Gauge 14 al 26, a seconda della procedura e della tipologia
di paziente (dal neonato alladulto)

PROPRIETA FISICHE

Camera di reflusso trasparente per I'immediata visualizzazione
del reflusso ematico

Punta del catetere a doppia smussatura per I'inserimento
atraumatico in vena

Ago interno estraibile a triplice affilatura

Dove previste, morbide alette per un fissaggio sicuro

Seguire le linee guida cliniche per garantire un utilizzo corretto
e sicuro del dispositivo

CONFORMITA
Dispositivo Medico sterile di Classe lla (Dir. 93/42/CEE-Dir. 2007/47/CE)

CONFEZIONAMENTO
IN BLISTER INDIVIDUALI

Inner: da 50 pcs
1Cartone da: 500 pcs

Sterile, atossico e apirogeno,
latex free DEHP free

Durata: 5 anni

Sterilita: Ossido di etilene

COLORI

Arancio
Grigio
Verde
@ Rrosa
Azzurro

Giallo

. Viola

GAUGE
14G
16G
18G
20G
22G
24G
266G

AGHI

AGHI A FARFALLA

con sistema di sicurezza
contro le punture accidentali

DESCRIZIONE PRODOTTO

Destinazione d'uso: Accesso periferico venoso a scopo
terapeutico/prelievo di materiale biologico a scopo diagnostico.
L'ago a farfalla di sicurezza con sistema di protezione dell’ago,
unisce la praticitd di utilizzo dell'ago alla massima sicurezza
dell'operatore. L'ago in acciaio inox, disponibile in diverse misure
dal 18G al 27G, é trattato ad ultrasuoni per ottenere una perfetta
levigatura, presenta una siliconatura con olio di silicone inferiore
la 0,25mg, speciale affilatura con triplice sfaccettatura

per assicurare una puntura senza traumi. E’ provvisto di copriago
in plastica trasparente; Il tubo flessibile in PVC di grado medicale,
garantisce assenza di memoria, eliminando il rischio di piegature,
tagli o rotture. Il tubo, lungo 30 cm, presenta nella parte terminale
un attacco luer lock munito di tappo a perfetta tenuta; le alette
di fissaggio laterali sono flessibili, microruvide e permettonouna
presa sicura; sono dotate di codice colore per una rapida

ed univoca identificazione della misura dell'ago, impressa

anche sulle alette. Dispositivo di sicurezza attivabile

con una sola mano nella fase precedente alla rimozione dell'ago.
Il corpo dell'ago scorre coassialmente all'ago, ricoprendolo

completamente e in modo irreversibile. Modelli disponibili con ago:

18G, 19G, 20G, 21G, 22G, 23G, 24G, 25G, 26G, 27G

CONFORMITA
Dispositivo Medico sterile di Classe lla (Dir. 93/42/CEE-Dir. 2007/47/CE)

CONFEZIONAMENTO

Inner: da 100 pcs
1Cartone da: 2.000 pcs

Sterile, atossico e apirogeno,
latex free DEHP free

Durata: 5 anni
Sterilita: Ossido di etilene
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LINEA
UROLOGIA

SACCHE PER URINA

con e senzd rubinetto

DESCRIZIONE PRODOTTO

Sacche da letto e da gamba per la raccolta delle urine,progettate
sia per uso ospedaliero nei pazienti allettati o durante trattamenti
urologici, sia per uso domiciliare

DESCRIZIONE E CARATTERISTICHE
Prodotte in PVC di grado medicale

Tubo di collegamento per prelevamento campioni

Svuotabili tramite speciale rubinetto di scarico modello T,
nei modelli che lo prevedono

Dotate di clamp

CARATTERISTICHE TECNICHE
Capacita 2 Lt. (Approx.)

Lunghezza Tubo da cm. 90 a 130

PORT per prelevamento campioni

Tubo di collegamento flessibile e trasparente

CONFORMITA
Dispositivo Medico sterile di Classe lla (Dir. 93/42/CEE-Dir. 2007/47/CE)

CONFEZIONAMENTO

Busta: da 30 pcs
1Cartone da: 300 pcs
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