GUANTE QUIRURGICO ESTERIL

DE LATEX SIN POLVO
MAX COMFORT _ -~ 8 Wk N S
18 R - ) L '- FICHA TECNICA

Fecha de elaboracion:
14/05/2014

Ultima revisién:
05/10/2015

Caracteristicas

* Fabricado con latex de caucho natural. * Antifatiga, no oprime. Maximo confort en
« Exento de los aditivos: Tiuranos, Tiazoles, intervenciones de larga duracion.
Tioureas, Guanidina y MBT. * Esterilizado por rayos gamma.

* Superficie interna lisa. * Producto desechable (un solo uso).

* Superficie externa micro-rugosa. * AQL: 0.65

* Purio largo, con borde anti-goteo. * Articulo Sanitario Clase lla.

» Guante muy elastico y confortable. * Proteccion frente a riesgos bioldgicos

* Anatémico, se adapta perfectamente a la mano. (microorganismos) y quimicos.

« Alta sensibilidad al tacto.

Uso y aplicaciones

Para proteger al paciente y el usuario de riesgos bioldgicos y quimicos.
Uso preferente en Intervenciones Quirurgicas

Longitud Anchura Espesordel Espesorde Espesorde

AR (mm) (mm) puiio (mm) lapalma losdedos
Talla6 77 5
Talla 6,5 83+5
Talla7 Min. 280 2% | 61640.02 | 0.18+0.02 | 0.20+0.02
Talla7,5 95+5
Talla8 102+6
Talla8,5 10846
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FICHA TECNICA

Cumplimiento de normativa

* Real Decreto 1591/2009, por
el que se regulan los Productos
Sanitarios, que traspone la
Directiva Europea 93/42/CEE
(Clase lla).

* Real Decreto 1407/1992,
sobre Equipos de Proteccion
Individual, que traspone la
Directiva Europea 89/686/CEE.

* EN-374/1-2-3 — Guantes de
proteccién contra los productos
quimicos y los microorganismos.
* UNE-EN-455/1-2-3 — Guantes
meédicos para un solo uso.

* EN 420:2004 — Guantes de
proteccion. Requisitos generales
y métodos de ensayo.

* EN 388:2003 — Guantes de
proteccidn contra riesgos meca-
nicos.

* ASTM D 3577 — Envasado de
guantes quirurgicos de caucho.

¢ |SO 10282:2002 — Envasado
de guantes quirurgicos de
caucho.

* ISO 11137:2006 — Esteriliza-
cién de Productos Sanitarios.

* |SO 13485:2007 — Sistema de
Calidad en Fabricacion de
Articulos Sanitarios.

*1SO 9001:2008 — Sistema de
Gestion de Calidad en Fabrica-
cion y Distribucion.

* 1SO 14001:2004 — Sistema de
Gestién Medioambiental en

Distribucion.

Propiedades fisicas

: Nivel de :
Propiedad n Norma de referencia
prestacidon/Resultado

Dexteridad 5 EN 420:2004
Ausencia de agujeros Cumple UNE EN 455-1:2001
Dimensiones Cumple UNE EN 455-2:2010
Fuerza ala rotura (original) 14.7N UNE EN 455-2:2010
Fuerza alarotura (envejecido) 13.5N UNE EN 455-2:2010
Tensién de estiramiento Min. 24 MPa ASTM D 3577-01
Elongacion % Min. 750 ASTM D 3577-01
Contenido residual de polvo <1.0mg / guante ASTM D 6124
Contenido proteinas solubles <50 ug/g UNE EN 455-3:2006
Resistencia a la abrasion 0
Resistencia al corte por cuchilla 0 EN 388:2003
Resistencia al desgarro 0
Resistencia a la penetracion 0
Ensayo de fuga al aire No hay fuga EN 374-2:2003
Ensayo de fuga al agua No hay fuga
A- Metanol 4 /tiempo de paso >120 min
B- Af:et(,)n'a . 6/t!empo de paso >480 m!n EN 374-3:2003
K- Hidréxido Sédico (40%) 6 /tiempo de paso >480 min
L- Acido Sulfurico (96%) 3 /tiempo de paso >60 min
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GUANTE QUIRURGICO ESTERIL
DE LATEX SIN POLVO

MAX COMFORT

Presentacion

Estuche de 50 pares, envasados en sobre termo-sellado, de facil apertura, y clasificados en su interior
con una carpetilla, con texto impreso de talla y mano correspondiente, es decir, izquierda o derecha.
Presentado sin arrugas, bien doblado y despegado para ser calzado sin dificultad al extraerse del

envase.

Embalaje: Caja de 4 estuches (200 pares).

FICHA TECNICA

El etiquetado incluye: Nombre y direccion del fabricante y del responsable de comercializacion,
Identificaciéon del producto en varios idiomas, Producto Estéril Método de esterilizacién, Niamero
de Lote, Numero de Talla, Fecha de esterilizacion, Libre de ozono, Cédigo GTIN/EAN.

EN 374

o Marcaje CE. y o
IEI Fecha de fabricacién ce organismo Notificado Proteccion quimica

{

5-35°

&

Referencias y codigos GTIN/EAN-13

Talla Referencia
6 GLE.MC2.00
6,5 GLE.MC3.00
7 GLE.MC4.00
7,5 GLE.MC5.00
8 GLE.MC6.00
8,5 GLE.MC7.00

ABKL

EN 374

Temperaturas y condiciones Uso dni Proteccion frente a
de almacenaje S0 unico. i ioloqi
ea Je. riesgos biologicos

EN 388

. , ) Proteccion frente a
Fecha de caducidad Contiene latex fiesgos mecanicos

0000

Codigo GTIN/EAN
9555076104523
9555076104530
9555076104547
9555076104554
9555076104561
9555076104578
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