Licencia Sanitaria de Importacion de Productos Sanitarios nim. 6613-PS

GD20B GUANTE DE NITRILO AZUL SIN POLVO

Presentacion del Producto

Embalaje

- Contenido: 10 cajas de 100 unidades
- Dimension: 315 x 250 x 250 mm

Caja de 100 ud.

- Contenido: 100 unidades

- Dimension: 235 x 120 x 60mm

Etiquetaje

-

- Caducidad
- Marcado CE

\_

- Nombre y direccion de la Empresa fabricante
- Denominacion del producto en varios idiomas
- Referencia comercial, Lote y cédigo de barras

¢ Talla y nimero de unidades

e Un solo uso

e Condiciones de almacenaje

¢ Pictogramas de proteccion

e Legislacidon y Normas de referencia
e Usos, aplicaciones y advertencias

~N

guante libre de latex.

Vida util: 5 afos

Caracteristicas Generales

Descripcidn: Guantes de Nitrilo sin polvo.
Finos y extra sensibles al tacto debido a que el area de los dedos esta texturizada para un
mayor agarre tanto en humedo como en seco. Manguito enrollado reforzado.

La superficie del guante esta tratada con cloro, esto evita que los guantes se peguen entre si.
Interior recubierto con material sintético, esto ayuda a que sean mas faciles de poner y quitar.

El nitrilo ofrece una proteccién tres veces mayor frente a los micro-orificios presentes en los
guantes de latex convencionales, por este motivo, es la mejor eleccién a la hora de escoger un

Clasificacion:

Producto Sanitario Clase I; Real Decreto 1591/2009, Reglamento (UE) 2017/745.
EPI de Categoria lll; Real Decreto 1407/1992; Reglamento (UE) 2016/425
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FICHA TECNICA

Color: Azul.

Propiedades Fisicas

Caracteristicas:

- Ambidiestros

- Clorinado

- Dedos Texturizados

Tallas: Pequefia, Mediana, Grande, Extra Grande

Composicion : Nitrilo de Acrilonitrilo Butadieno (NBR)

Libre de Latex
Libre de Polvo

4

Libre de Proteinas y aceleradores quimicos
Libre de Tiuram, tejido animal u otras sustancias bioldgicas

Propiedad

Nivel de prestacion/Resultado | Normas y estandares aplicados

(] {

seguridad bioldgica.

Ausencia de agujeros | Cumple EN 455-1:2000
Dimensiones Cumple

EN 455-2: 201
Fuerza a la rotura Cumple (media=6,7 N) >> 015
Requisitos de Cumple

EN 455-3: 2015

Normas ASTM

Equipos de Proteccion Individual

Regle

Penetracion Viral Cumple ASTM F 1671M-13
Polvo residual Cumple ASTM D 6124-06
Guantes médicos NBR | Cumple ASTM D 6319-10
Re5|s.tlenC|a ala 14 Mpa ASTM D 6319-10
tension de ruptura

Elongacion 500% ASTM D 6319-10

Desteridad 5 EN 420:2003+A1:2009
Resistencia a la permeacion de microorganismos
T f ir mpl

est de fuga de aire Cumple EN 374-2: 2016
Test de fuga de agua Cumple
Proteccién contra

. Cumple EN 374-5: 2016

bacterias y hongos
Proteccién contra

. Cumple VIRUS
virus
Resistencia a la permeacion de productos quimicos
(K) Hidréxido Sédico Nivel 6/ Tiempo de
(40%) permeacion > 480 min
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(T) Formaldehido (37 | Nivel 5/ Tiempo de =
%) permeacion > 240 min EN 374-1:2016 A
(P) Perdxido de Nivel 2/ Tiempo de PKT
hidrégeno (30 %) permeacion > 30 min
(F) Tolueno Nivel 1/ Tiempo de

permeacién >10 min

Materiales plasticos destinados a contactar con alimentos Reglamento 10/2011 ( (UE)

2016/1416)
Test de Migracién:
- Isooctano - Cumple
- Acido acético 3% - Cumple
(PAA) EN 1186-14:2002 QlF
- Etanol 10% /20% y - Cumple EN 1186-7:2002 (i)
50%, 95 %
- Aceite vegetal - Cumple

Tallas

Dimensiones del Guante

+0.
Talla Peso Longitud s:Icmh: Grosor (mm) £0.02
10,1
(g)x0 (mm) (mm) £ 10 Dedo Palma Manga
P 3,00 2240 85 0.07 0.06 0.05
M 3.50 2240 95 0.07 0.06 0.05
G 3,85 2240 106 0.07 0.06 0.05
XG 4,45 2240 116 0.07 0.06 0.05
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Ficha logistica

GD20BB- P 8437001266906 | 8437001266944 3,4 0,0189875 70 10 x7
GD20BC- M 8437001266913 | 8437001266951 3,7 0,0189875 70 10x7
GD20BD- G 8437001266920 | 8437001266968 4,0 0,0189875 70 10x7
GD20BE- XG 8437001266937 | 8437001266975 4,2 0,0189875 70 10x7

Usos y aplicaciones

En el ambito sanitario, guantes para la realizacion de exdmenes médicos, odontologia, examen
clinico, procedimientos diagndsticos y terapéuticos, para usos de laboratorio y en general para
todas las actividades en las que se requiera un guante que ejerza de barrera protectora contra
cuerpos infecciosos, como en el campo de la investigacion y la veterinaria. Sélo para un nivel de
exposicidon de riesgo bajo.

Su proteccidn frente a riesgos quimicos es baja. Cumple los requisitos para la comprobacion
de la seguridad microbioldgica y de riesgo quimico PKT (EN374-1,2,4,5).

También son utilizados en la industria de la alimentacién y en limpieza debido a que el AB no
contiene ni latex ni aceleradores quimicos, por lo que se reducen los problemas de irritacidon
de la piel por causas alérgicas y a demds ofrecen un confort y elasticidad aceptables. En el
ambito de la alimentacion, estos guantes cumplen con lo requerido al reglamento 10/2011 (y
actualizaciones), asi como al Reglamento 2016/1416 y el Reglamento 1935/2004 referentes a
los materiales plasticos destinados a entrar en contacto con alimentos.

Condiciones de Almacenamiento

Mantener almacenado en un lugar fresco y seco. Evitar el exceso de calor y proteger de la
exposicidn solar directa o iluminacién fluorescente.
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Directivas y Normas de referencia
= Real Decreto 1591/2009, por el que se regulan los Productos Sanitarios, que transpone la
Directiva Europea 93/42/CEE.
- EN 455/1-2-3-4; Guantes de proteccién médicos de un solo uso.
= Real Decreto 1407/1992, referente a los Equipos de Proteccion Individual, que transpone
la Directiva Europea 89/686/CEE.
- EN 420; Guantes de proteccion, requisitos generales y métodos de ensayo.
- EN 374/1-2-4-5; Guantes de proteccidn contra productos quimicos y microorganismos.
= Reglamento 1935/2004, sobre los materiales y objetos destinados a entrar en contacto
con alimentos.
= Real Decreto 866/2008, relativa a los materiales plasticos destinados a entrar en contacto
con alimentos, que transpone la directiva 2002/72/CEE, derogada por el Reglamento
10/2011 (Reglamento 2016/1416).
- EN 1186/7; Métodos de ensayo para migracion global en simuladores de alimentos
acuosos utilizando una bolsa.
ASTM D 6124-06, Contenido residual en polvo.

ASTM D 6319, Especificacidn estdndar para los guantes de examen de nitrilo para uso
médico.

Sistema de Gestion

Sistema de gestion conforme a las normas I1SO 9001 e ISO 13485.

Conformidad del Producto
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