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Sempermed® Operationshandschuhe 
jetzt noch sicherer
Da die größten Gefahren im Krankenhausalltag oftmals unsichtbar sind, macht  Sempermed 
sein Operationshandschuh-Portfolio jetzt noch sicherer. Alle Sempermed Operations-
handschuhe durchlaufen ab September  2015 zwei unabhängige Prüfstellen und sind 
sowohl als Medizinprodukt als auch als persönliche Schutzausrüstung zugelassen. Zudem 
 senken wir als Schutz vor Mikrolöchern einen Großteil unserer Operationshandschuh- Palette 
( Produkte siehe Tabelle 2) auf den ausgezeichneten AQL-Wert von 0,65. 

Doppelter Schutz

Doppelter zertifi zierter Patienten- und Anwender-
schutz durch eine zweite Prüfstelle. Neben der Me-
dizinprüfung durchlaufen Operationshandschuhe ab 
September 2015 auch die Prüfstellen für persönliche 
Schutzausrüstung (PSA). Für noch höheren Schutz von 
Patienten und Anwendern.

AQL 0,65

Reduzierte Lochfehlerrate auf AQL 0,65. Alle synthe-
tischen Operationshandschuhe (Sempermed® Syntegra 
UV, Sempermed® Syntegra IR und Sempermed® Synteg-
ra green), sowie die Latex Operationshandschuhe Sem-
permed® Supreme, Sempermed® Supreme plus, Sem-
permed® Supreme green und Sempermed® Derma plus 
werden von AQL 1,0 auf AQL 0,65 gesenkt.

MD + PSA

Erweiterte Zweckbestimmung. Zudem ermöglicht die 
Doppelkennzeichnung der Operationshandschuhe als 
Medizinprodukt (MD) und persönliche Schutzausrüstung 
(PSA) eine erweiterte Zweckbestimmung. Noch mehr 
Flexibilität bei höchstem Schutz.

Sempermed Qualitätshandschuhe
mit AQL 0,65

Operationshandschuhe müssen hohen Anforderungen 
im OP standhalten: Reißfestigkeit, Dichtigkeit, Griffi g-
keit, Tragekomfort und Virenbeständigkeit. Eingesetzte 
Materialien als auch Herstellungs- und Qualitätsprozesse 
tragen zu Sicherheit und Vertrauen bei.

Da die größten Gefahren im OP oftmals unsichtbar sind, 
ist eine möglichst geringe Lochfehlerrate der Hand-
schuhe ein wesentlicher Faktor, um die Sicherheit von 
Patient und Handschuhträger zu gewährleisten. Euro-
päische Normen geben vor, dass Handschuhe im Zuge 
des Qualitätsprozesses auf mögliche Lochfehlerraten 
kontrolliert werden. Der erforderliche Qualitätslevel wird 
über den AQL für Dichtheit (Acceptable Quality Level) 
festgelegt. 

Um den bestmöglichen Schutz zu bieten, testet Sem-
permed seine Operationshandschuhe großteils stren-
ger als es die europäische Norm vorgibt und senkt 
nun erneut den AQL für Lochfehlerraten der Operati-
onshandschuh-Palette  von 1,0 auf den Wert von 0,65. 
Die Kombination von perfekt eingestellten, stabilen 
Produktionsprozessen  und  ausgereiften optimierten 
Mischungsrezepturen ermöglichen es uns AQL 0,65  
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als neuen internen Qualitätsstandard  für Lochfehler-
raten unserer Operationshandschuhe einzuführen – 
für noch mehr Sicherheit des OP-Personals. 

Wie wird der AQL ermittelt?
Der AQL wird über ein statistisches Verfahren bestimmt. 
Es wird in einer genau defi nierten Vorgangsweise aus ei-
ner Gesamtmenge an erzeugten Waren (Los oder Lot) eine 
bestimmte Teilmenge für eine Stichprobe zur Verfügung 
gestellt. Diese Stichprobe wird gemäß der festgelegten 
Normen und Spezifi kationen durchgeführt und überprüft. 
Aus dem dabei gewonnenen Resultat lassen sich dann 
Rückschlüsse auf die Qualität der Gesamtmenge ziehen. 
Je höher die qualitativen Anforderungen an ein Produkt 
sind, desto niedriger ist der ausgewiesene AQL-Wert.  

Ein Handschuhtyp für den medizinischen Alltag

Operationshandschuhe unterliegen den strengen medizini-
schen Normen der Medizinprodukte-Richtlinie. Zur Steige-
rung der Flexibilität des Anwenders werden ab Septem-
ber 2015 alle Sempermed® Operationshandschuhe neben 
der Kennzeichnung als Medizinprodukt (MD) auch als per-
sönliche Schutzausrüstung (PSA) gekennzeichnet sein. Die-
se erweiterte Zweckbestimmung ermöglicht in vielen Fällen, 
dass der gleiche Handschuhtyp für unterschiedliche Tätig-
keiten im medizinischen Alltag eingesetzt werden kann. Die 
Hersteller können entscheiden, ob ein Handschuh als Medi-
zinprodukt oder als persönliche Schutzausrüstung ausgelobt 
wird. Bestanden Risiken bei der Interaktion zwischen dem 
Handschuhträger und einem Patienten, fi el der Handschuh 
unter die EU-Richtlinie für Medizinprodukte (MDD 93/42/
EEC) und galt folglich als Medizinprodukt. Schützte der Hand-
schuh gegen externe Risiken, fi el er unter die EU-Richtlinie 
für persönliche Schutzausrüstung (PPE 89/686/EEC). Diese 
Klassifi zierung führte immer wieder zu Missverständnissen.

Die überarbeitete Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/
EWG ermöglicht den Herstellern nun, Medizinprodukte 
gleichzeitig auch nach der PSA-Richtlinie 89/686/EWG 

als persönliche Schutzausrüstung zu kennzeichnen. Dazu 
muss ein Produzent die grundlegenden Anforderungen 
beider Richtlinien erfüllen sowie Zertifi zierungsverfahren 
bei unabhängigen Prüfstellen durchlaufen. Der Vorteil für 
den Anwender ist neben der doppelten zertifi zierten Prü-
fung die erweiterte Zweckbestimmung. Zur klaren Ori-
entierung weist Sempermed für die doppelt gekennzeich-
neten Operationshandschuhe sowohl die Klassifi zierung 
gemäß Medizinprodukte-Richtlinie als auch die Schutzka-
tegorie laut den Bestimmungen der PSA-Richtlinie aus.

Kennzeichnung der Operationshandschuhe
als  persönliche Schutzausrüstung 

Die EU-Richtlinie 89/686/EWG regelt die grundlegen-
den Anforderungen der PSA, um die Gesundheit der An-
wender zu schützen und ihre Sicherheit zu gewährleisten 
(z.B. Schutzniveau, Komfort und Effi zienz der PSA). Für 
Operationshandschuhe ist die Kategorie III relevant:

Kategorie III: Persönliche Schutzausrüstung komple-
xer Ausführung für komplexe Risiken
Schutz vor komplexen Risiken – bedeutet Schutz vor irrever-
siblen Risiken, wie etwa bleibende Schäden beim Umgang 
mit Chemikalien. Zu diesem Zweck ist auf der Verpackung 
ein Auszug der Chemikalienbeständigkeitsdaten gemäß 
EN 374-3 angegeben bzw. kann der Anwender die Daten 
beim Hersteller anfragen. PSA-Produkte der Kategorie III 
müssen von einer akkreditierten, benannten Prüfstelle zer-
tifi ziert werden und stehen unter deren jährlicher Überwa-
chung (z.B. SATRA Technology UK). Das CE-Kennzeichen 
wird daher mit der Kennnummer des Prüfi nstituts ergänzt.

CE-Kennzeichnung:
CE-Kennzeichnung ist für alle PSA verpfl ichtend. EU-Kon-
formitätserklärungen und technische Unterlagen werden 
dabei vorausgesetzt. Mit der Anbringung des CE-Kenn-
zeichens bestätigt der Hersteller die Übereinstimmung 
des Produkts mit der EU-Richtlinie 89/686/EWG  und 
den dazugehörigen harmonisierten Normen. 

Piktogramm-Kennzeichnung: 
Die Anforderungen der PSA-Richtlinie werden durch 
harmonisierte Normen (z.B. EN 420) umgesetzt, welche 
im europäischen Binnenraum den technischen Standard 
darstellen und für die Einhaltung der EU-Gesetzgebung 
stehen. Die darin festgelegten Piktogramme und Kenn-
zeichnungen stellen speziell für den Anwender eine 
wertvolle Orientierungshilfe dar und werden von der 
Zertifi zierungsstelle geprüft.
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CE-Kennzeichnung als 
Persönliche Schutzausrüstung

Auszug der  Chemikalien-
Beständigkeiten und 
Piktogramm „Widerstand 
gegen Permeation“

Piktogramm„Schutz 
gegen Mikroorganismen“

CE-Kennzeichnung als 
Medizinprodukt

Schutzhandschuhe gegen gefährliche  Chemikalien 
und Mikroorganismen – Teil 2: Bestimmung des 
 Widerstandes gegen Penetration

•  Das Piktogramm „Schutz gegen Mikroorganis-
men” kennzeichnet jenen Handschuh, der min-
destens die Leistungsebene 2 des Penetrati-
onstests erfüllt. 

•  Dieses Symbol mit dem Zusatz „level 3“ ist vergleichbar 
mit dem AQL 0,65 für Lochraten (Widerstand gegen Pe-
netration) bei medizinischen Handschuhen. Der Großteil 
der Sempermed® Operationshandschuhen erfüllt diesen 
(siehe Tabelle 2).

Schutz vor geringen chemischen Gefahren: 

•  Das Becherglas-Symbol bestätigt eine gewisse 
Beständigkeit gegenüber Chemikalien (Wider-
stand gegen Permeation). 

•  Für die Anbringung des Piktogramms muss der Hand-
schuh mindestens Schutzklasse 2 bei der Permeations-
testung einer Baumusterprüfchemikalie gemäß EN374-1 
Anhang A erreichen. Dies entspricht einer Durchbruchs-
zeit von > 30 min*.

Leistungsebene AQL-Wert

Level 3 < 0.65

Level 2 < 1.5

Level 1 < 4.0

Gemessene Durchbruchzeit Schutzklasse

> 10 Minuten Level 1

> 30 Minuten Level 2

> 60 Minuten Level 3

> 120 Minuten Level 4

> 240 Minuten Level 5

> 480 Minuten Level 6

* EN374-3:2003: Testergebnisse können aufgrund von externen Faktoren nicht den aktuellen Durchbruchszeiten entsprechen

STERILE   R

AE83

CP No 9955/2010
09.11.2010

Available in size: 
5,5 | 6 | 6,5 | 7 | 7,5 | 8 | 8,5 | 9

PPE 89/686/EEC Category III

0123
MEDICAL 93/42/EEC Class IIa

STERILE   R

AE83

CP No 9955/2010
09.11.2010

50
Latex
Surgical gloves sterile
Latex – powder free

OP-Handschuhe steril
Latex – puderfrei

Available in size: 
5,5 | 6 | 6,5 | 7 | 7,5 | 8 | 8,5 | 9

EN374-3:2003 Test results may not reflect actual 
breakthrough times due to external factors 

According to chemical resistance list 
at www.sempermed.com

Sodium hydroxide (40%) Level 6
Hydrochloric acid (10 %) Level 6
Chlorhexidindigluconat (0,5 %) Level 6
Glutaraldehyde (5 %) Level 6
Acrylamid (40%) Level 6
Ethidium bromide (1 %) Level 6

Waterproof personal protective gloves against low 
chemical risks and microorganism (cat. III).

EN 374:2003 permeation levels are based 
on breakthrough times as follows: 

Level 1 > 10 min Level 4 > 120 min
Level 2 > 30 min Level 5 > 240 min
Level 3 > 60 min Level 6 > 480 min

                 EN 374-1:2003
Tests acc. to EN 374-3:2003
Sodium hydroxide 40% Level 6

EN 388:2003 levels of performance 
[abrasion 0 / cut 0 / tear 0 / puncture 0]

Notified Body responsible for certification and 
for Article 11 compliance is SATRA

                 Test acc. to EN 374-2:2003
Level 3 (AQL < 0,65) Water leak 
tested by manufacturer

 

Level AQL
3 < 0,65 
2 < 1,5
1  < 4,0

Product acc. to EN420:2009

0321

PPE 89/686/EEC Category III

SATRA Technology Centre Wyndham Wayy,
Telford Way Kettering, Northamptonshire
NN16 8SD, United Kingdom

STERILE   R

AE83

CP No 9955/2010
09.11.2010
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ペア50

Latex
Available in size: 
5,5 | 6 | 6,5 | 7 | 7,5 | 8 | 8,5 | 9

Sodium hydroxide (40%) Level 6
Hydrochloric acid (10 %) Level 6
Chlorhexidindigluconat (0,5 %) Level 6
Glutaraldehyde (5 %) Level 6
Acrylamid (40%) Level 6
Ethidium bromide (1 %) Level 6

Waterproof personal protective gloves against low 
chemical risks and microorganism (cat. III).

0321

PPE 89/686/EEC Category III

SATRA Technology Centre Wyndham Wayy,
Telford Way Kettering, Northamptonshire
NN16 8SD, United Kingdom
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Latex
Surgical gloves sterile
Latex – powder free

OP-Handschuhe steril
Latex – puderfrei

EN374-3:2003 Test results may not reflect actual 
breakthrough times due to external factors 

According to chemical resistance list 
at www.sempermed.com

Sodium hydroxide (40%) Level 6
Hydrochloric acid (10 %) Level 6
Chlorhexidindigluconat (0,5 %) Level 6
Glutaraldehyde (5 %) Level 6
Acrylamid (40%) Level 6
Ethidium bromide (1 %) Level 6

EN 374:2003 permeation levels are based 
on breakthrough times as follows: 

                 EN 374-1:2003
Tests acc. to EN 374-3:2003
Sodium hydroxide 40% Level 6
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1) Ausgenommen Sempermed® Classic und Sempermed® Derma PF
2) Bei medizinischen bzw. OP-Handschuhen legt die Europanorm EN 455 Teil 1 als Qualitätskriterien das „Allgemeine Prüfniveau I“ und ein AQL von 1,5 fest

3) Weiterführende Informationen zur AQL-Bestimmung fi nden Sie im Sempermed informiert Nr. 2, 5/2015
4) Siehe aktuelle Chemikalienbeständigkeitsliste auf www.sempermed.com/sempermed-informiert/chemikalienschutz

Impressum
Medieninhaber und Verleger: Semperit Technische Produkte Ges.m.b.H., Herausgeber: Sempermed, Modecenterstraße 22, A-1031 Wien,

Tel. +43-1-79 777-0, Fax: +43-1-79 777-630, E-Mail: sempermed@semperitgroup.com

Auf den Dispenser-Verpackungen der Sempermed® Operationshandschuhe sind einige für das Produkt  getestete 
Chemikalien mit den entsprechenden Schutzklassen angegeben. Dennoch ist ein Operationshandschuh kein 
 vollwertiger Chemikalien-Schutzhandschuh!  Für die meisten getesteten Substanzen ist der Handschuh nur als Spritz-
schutz empfohlen und somit bei Kontakt unmittelbar zu wechseln. Es ist zu beachten, dass die  Eigenschaften eines 
Handschuhs direkt von den Einsatzbedingungen und der Chemikalienreinheit abhängen.  Vor dem  Umgang mit 
schädigenden Stoffen sind Handschuhe stets auf etwaige Löcher oder Risse zu prüfen, um sich der  entsprechenden 
Schutzleistung zu vergewissern. Ein Auszug der Chemikalienbeständigkeit befi ndet sich in der Tabelle unterhalb.

CHEMIKALIE 

(SYNONYME)
CAS

OPERATIONSHANDSCHUHE
SEMPERMED®

Supreme
SEMPERMED®

Syntegra IR
SEMPERMED®

Supreme Green
SEMPERMED®

Derma PF
SEMPERMED®

Syntegra UV

Latex Polyisopren 
(Latexfrei) Latex Latex Polyisopren 

(Latexfrei)

Aceton (2- Propanon, Ketonpropan) 67-64-1 X X X X X

Acetonitril (Methylcyanid, Ethannitril) 75-05-8 A A A X

Acrylamid (40%) (Acrylsäureamid) 79-06-1 Level 6 Level 6 Level 6 Level 6

 Ammoniak (25%) (Ammoniumhydroxid, Salmiakgeist) 1336-21-6 A Level 1 A Level 1

Chlorhexidindigluconat (0,5 %) Level 6 Level 6 Level 6 Level 6

Chlorhexidin (4 %) Level 6 Level 6 Level 6 Level 6

Chloroform (Trichlormethan) 67-66-3 X X X X X

Cyclohexanol 108-93-0 Level 2 Level 2 A X

Dichlormethan (Methylendichlorid, Freon 30) 75-09-2 X X X X X

Dieseltreibstoff (100 %) A A A X

Diethylamine (DEA) 109-89-7 X X X X X

Diethyl-Ether (Diethyloxid, Ethoxyethan) 60-29-7 X X X X X

Dimethylsulfoxid DMSO (Methylsulfi nylmethan) 67-68-5 Level 2 Level 3 Level 1 X

Ethanol (20%) (Ethylalkohol, Methylcarbinol) 64-17-5 A A A A A

Ethanol (80%) (Ethylalkohol, Methylcarbinol) 64-17-5 A A A A A

Ethidiumbromid (1%) (Homidiumbromid) 1239-45-8 Level 6 Level 6 Level 6 Level 6

Ethylacetat (Essigester, Essigsäureether) 141-78-6 A A X X X

Essigsäure (10%) (Acetylsäure,Methylcarbonsäure) 64-19-7 Level 6 Level 6 Level 4 Level 5

 Formaldehyd (37%) in Methanol (10%)** 50-00-0 Level 6 Level 6 Level 2* Level 6

Glutaraldehyd (5%) (Pentan-1,5- dial, Glutaral) 111-30-8 Level 6 Level 6 Level 6 Level 6

Heptan - n 142-82-5 X X X X X

Hexan - n 110-54-3 X X X X X

 nicht empfohlen
  A nur als Spritzschutz empfohlen – 
Handschuh nach Kontakt sofort wechseln
  Level 1 für Kurzkontakt empfohlen (von 10 bis 30 min)

 Level 2 für Anwendungen von 30 bis 60 min
 Level 3 für Anwendungen von 60 bis 120 min
 Level 4 für Anwendungen von 120 bis 240 min
 Level 5 für Anwendungen von 240 bis 480 min

 Level 6 für Anwendungen über 480 min*
 Nicht getestet

* höhere Messwerte nicht verfügbar

Tabelle 1: Auszug aus der Chemikalienbeständigkeitsliste1

Klassifi zierung der Sempermed® 
Operationshandschuhe

Medizinprodukt 
Klasse IIa

Persönliche Schutzausrüstung 
Kategorie III

AQL

0,65 1,0 / 1,5

N
A

TU
RL

A
TE

X

Sempermed® Supreme X X 0,65

Sempermed® Supreme plus X X 0,65

Sempermed® Supreme green X X 0,65

Sempermed® Derma plus X X 0,65

Sempermed® Derma PF X X 1,0

Sempermed® Classic X X 1,5

SY
N

TH
ET

IS
C

H
ES

 
M

A
TE

RI
A

L

Sempermed® Syntegra UV X X 0,65

Sempermed® Syntegra IR X X 0,65

Sempermed® Syntegra green X X 0,65
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Tabelle 2: Operationshandschuh Produkt Portfolio


