GUANTE QUIRURGICO ESTERIL DE
LATEX SIN POLVO MEDISPO PREMIUM

FICHA TECNICA

Caracteristicas

+ Fabricado con latex de caucho natural, sin polvo.

+ Cantidad no detectable de proteinas extraibles de latex (segiin Norma EN 455-3).

* Exento de los aditivos: Tiuranos, Tiazoles, Tioureas, Mercaptobentiazoles (MBT) y Difenilguanidinas (DPG).

« Superficie interna lisa, con tratamiento copolimero, que facilita el calzado y disminuye el riesgo de dermatitis.
* Superficie externa microtexturada para mejorar el agarre, tanto en seco como en humedo.

* De pufio largo (> 12 cm), ajustable anatdmicamente, con reborde anti-goteo.

* Material muy elastico, que no oprime y evita la fatiga del usuario.

+ Disefio anatémico: con el pulgar colocado hacia la superficie de la palma, adaptdndose perfectamente a la mano del usuario.
+ Se presenta en pares, con un guante para cada mano (no intercambiable).

* Excelente sensibilidad al tacto.

* Proteccion frente riesgos biolégicos y quimicos (Tipo B) y farmacos de quimioterapia (citostaticos).

» Esterilizado por radiacién E-Beam.

* Producto desechable.

* Marca: Medispo Premium.

+AQL: 0.65

Uso y aplicaciones

Para proteger al paciente y el usuario de riesgos biologicos y quimicos. @
Uso preferente en intervenciones quirlrgicas, asi como en el manejo de farmacos de quimioterapia.
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Cumplimiento de Normativa

GCEIR GG PIPIZER Por el que se regulan los Productos Sanitarios. (Clase Ila)

De Productos Sanitarios, que deroga Directiva Europea 93/42/CEE.

Reglamento (UE) 745/2017 (Clase lla)

De 9 de marzo de 2016, relativo a los equipos de proteccion individual y por

GRSV | e se deroga a Directiva 89/686/CEE (EPI Cat. )

=\ BTSN LN PR Terminologia y requisitos de prestacion para riesgos quimicos.
S\ PRy LR Determinacion de la resistencia a la penetracion.
=)\ RPN R Resistencia a la permeabilidad de productos quimicos .
SRRy LR Determinacion de la resistencia a la degradacion por productos quimicos.
EN-ISO 374-5:2016 (ISO 16604)
WS\ B ETE B S Guantes médicos para un solo uso.

Terminologia y requisitos de prestaciones para riesgos por microorganismos.

S\ RElo AR PLZLIPAS Guantes de proteccion. Requisitos generales y métodos de ensayo.

Guantes de proteccidn contra radiaciones ionizantes y contaminacion radiactiva.
LRI IETIEE Test de permeacion a farmacos de quimioterapia

SR ERTEA Requisitos de guantes quirdrgicos de caucho.

Test de irritacion dérmica y sensibilizacion y citotoxicidad.

Slo 7P Envasado estéril de guantes quirdrgicos de un solo uso.

EloEEERR Sistema de Calidad en Fabricacion de Articulos Sanitarios.
1SO 9001

ISO 14001

Sistema de Gestion de Calidad.

Sistema de Gestion Medioambiental.

Medidas
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GUANTE QUIRURGICO ESTERIL DE
LATEX SIN POLVO MEDISPO PREMIUM

Propiedades fisico-quimicas
Propiedad Nivel de prestaclonIResuItado

Dexteridad EN 420
Ausencia de agujeros Cumple (AQL 0.65) EN 455-1
Dimensiones Cumple EN 455-2
Original 17.0N
Fuerza a la rotura EN 455-2
Envejecido 16.7N
Original Min. 24 MPa
Tension de estiramiento ;
Envejecido Min. 18 MPa
ASTM D 3577-1
Original Min. 750
Elongacion %
Envejecido Min. 560
Contenido residual en polvo 0,21 mg / guante ASTM D 6124
Contenido en proteinas solubles No detectables* EN 455-3
Ensayo de fuga al aire No hay fuga
EN 374-2
Ensayo de fuga al agua No hay fuga

*Limite de cuantificacién: 10 pg/g

Resistencia a Productos quimicos Nnt/el de
proecc:lon
Tiempo de paso (EN 16523-1)| Degradacién (EN 374-4) | aimca

K Hidroxido sodico (40%) 6/tiempo de paso>480 min -6,0%
P Peroxido de hidrégeno (30%) 6/tiempo de paso>480 min 21% T
T Formaldehido (37%) 6/tiempo de paso>480 min -19,1%
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GUANTE QUIR

Parque Empresarial Boroa, Parcela 2A-1B — 48340 Amorebieta (Bizkaia) — Telf.: +34 94 452 01 15 — Fax: +34 94 452 12 39 C
cv@cvprotection.com - www.cvprotection.com

URGICO ESTERIL DE
LATEX SIN POLVO MEDISPO PREMIUM

Resistance to cytostatics (ASTM D 6978-05)
Chemotherapy drug (cytostatic) Breakthrough time

Clorhidrato de bendamustina, 5 mg/ml (5.000 ppm)
Sulfato de bleomicina, 15 mg/ml (15.000 ppm)
Busulfan, 6 mg/ml (6.000 ppm)

Carboplatino, 10 mg/ml (10.000 ppm)
Carfilzomib, 2 mg/ml (2.000 ppm)

Carmustina (BCNU), 3,3 mg/ml (3.300 ppm)
Cetuximab (Erbitux), 2 mg/ml (2.000 ppm)
Cloroquina, 50 mg/ml (50.000 ppm)

Cisplatino, 1,0 mg/ml (1.000 ppm)

Cladribina, 1 mg/ml (1.000 ppm)
Ciclofosfamida (Cytoxan), 20 mg/ml (20.000 ppm)
Ciclosporina A, 100 mg/ml (100.000 ppm)
Citarabina, 100 mg/ml (100.000 ppm)
Cytovene (Ganciclovir), 10 mg/ml (10.000 ppm)
Dacarbacina, 10 mg/ml (10.000 ppm)
Daunorrubicina HCI, 5 mg/ml (5.000 ppm)
Decitabina, 5 mg/ml (5.000 ppm)

Docetaxel (Taxotere), 10 mg/ml (10.000 ppm)
Clorhidrato de doxorrubicina, 2,0 mg/ml (2.000 ppm)
Epirubicina HCI (Ellence), 2 mg/ml (2.000 ppm)
Etoposido, 20,0 mg/ml (20.000 ppm)
Fludarabina, 25 mg/ml (25.000 ppm)
Fluorouracilo, 50,0 mg/ml (50.000 ppm)
Fulvestrant, 50 mg/ml (50.000 ppm)
Gemcitabina, 38 mg/ml (38.000 ppm)
Idarrubicina HCI, 1 mg/ml (1.000 ppm)
Ifosfamida, 50,0 mg/ml (50.000 ppm)
Irinotecan, 20 mg/ml (20.000 ppm)
Mecloretamina HCI, 1 mg/ml (1.000 ppm)
Melfalan, 5 mg/ml (5.000 ppm)

MESNA, 100 mg/ml (100.000 ppm)
Metotrexato, 25,0 mg/ml (25.000 ppm)
Mitomicina C, 0,5 mg/ml (500 ppm)
Mitoxantrona, 2,0 mg/ml (2.000 ppm)
Oxaliplatino, 5 mg/ml (5.000 ppm)

Paclitaxel (Taxol), 6,0 mg/ml (6.000 ppm)

11,1 min.
= 240 min.
2 240 min.
= 240 min.
= 240 min.
= 240 min.
2 240 min.
= 240 min.
= 240 min.
= 240 min.
= 240 min.
= 240 min.
= 240 min.
= 240 min.
= 240 min.
= 240 min.
= 240 min.
= 240 min.
= 240 min.
= 240 min.
= 240 min.
= 240 min.
= 240 min.
= 240 min.
= 240 min.
= 240 min.
= 240 min.
2 240 min.
= 240 min.
= 240 min.
= 240 min.
2 240 min.
= 240 min.
= 240 min.
= 240 min.
= 240 min.



GUANTE QUIRURGICO ESTERIL DE
LATEX SIN POLVO MEDISPO PREMIUM

Paraplatin, 10 mg/ml (10,000 ppm)
Pemetrexed, 25 mg/ml (25,000 ppm)

Propofol, 10 mg/ml (10,000 ppm)

Raltitrexed, 0.5 mg/ml (500 ppm)

Retrovir, 10 mg/ml (10,000 ppm)

Rituximab, 10 mg/ml (10,000 ppm)
Temsirolimus, 25 mg/ml (25,000 ppm)

Thiotepa, 10 mg/ml (10,000 ppm)

Topotecan, 1 mg/ml (1,000 ppm)

Triclosan, 3 mg/ml (3,000 ppm)

Trisenox (arsenic trioxide), 1 mg/ml (1,000 ppm)
Velcade® (Bortezomib), 1.0 mg/mL (1,000 ppm)
Vidaza (Azacytidine), 25.0 mg/ml (25,000 ppm)
Vinblastine, 1.0 mg/ml (1,000 ppm)

Vincristine sulfate (Oncovin), 1 mg/ml (1,000 ppm)

Vinorelbine, 10.0 mg/ml (10,000 ppm)
Zoledronic acid, 1 mg/25 mL (40 ppm)

Presentacion

Z=m  Par: En sobre de plastico termo-sellado. Los guantes estan clasificados en su interior por mano correspondiente,
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i == Separados en carpetilla de papel.
k. Envase: Contiene 50 pares (en sobres).

Embalaje: Caja de 4 envases (200 pares)

Chemotherapy drug (cytostatic) Breakthrough time

= 240 min.
= 240 min.
= 240 min.
= 240 min.
= 240 min.
= 240 min.
= 240 min.
34,9 min.
= 240 min.
= 240 min.
= 240 min.
= 240 min.
= 240 min.
= 240 min.
= 240 min.
= 240 min.
= 240 min.

Informacion proporcionada en el etiquetado: Denominacién del producto en varios idiomas, codigo de barras, talla,
numero de lote, unidades que contiene y folleto informativo (ver ultima pag.).

Pictogramas:

ENISO 374-5:2016

@ Hﬂ Proteccion frente a
riesgos bioldgicos

VIRUS

® Uso Unico.

Fecha de Fecha de
M fabricacion. g caducidad. "‘J

ENISO374-1:2016/A12018

KPT

Contiene latex
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Cat. Il

Marcaje CE y
Organismo Notificado

Producto Sanitario

Temperaturas y condiciones
STERILE| R |

de almacenaje.

Método de
esterilizacion
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GUANTE QUIRURGICO ESTERIL DE
LATEX SIN POLVO MEDISPO PREMIUM

Referencia i Cod. GTIN/EAN 14 | Cod. GTIN/EAN 14 | Cod. GTIN/EAN 13
9,9

, MTPC55 26971787073083  16971787073086 6971787073089
6 MTPCG60 26971787073090  16971787073093 6971787073096
6.5 MTPC65 26971787073106  16971787073109 6971787073102
7 MTPC MTPC70 26971787073113  16971787073116 6971787073119
75 MTPC75 26971787073120  16971787073123 6971787073126
8 MTPC80 26971787073137  16971787073130 6971787073133
8,5 MTPC85 26971787073144  16971787073147 6971787073140
9 MTPC90 26971787073151  16971787073154 6971787073157

Medidas logisticas

Estuche dispensador (aprox.) Embalaje (aprox.) Pesos (aprox.) Kg

14x26 x 21 cm

21cm

tIliz 26 cm

14 cm
Consejos de conservacion

Almacenar en lugar seco y aireado con temperaturas nunca inferiores a -2 °C ni superiores a 50 °C. No
obstante, se recomienda mantener entre 5 °C y 35 °C. Proteger de la luz solar.

30 x 28 x 44 cm
. 55 1,50 6,50
i 6 1,56 6,58
L] 440m 65 163 6,86
........... 7 1,69 6,98
75 176 722
P:/2787 o 8 183 762
85 191 701
socm 9 198 830
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GUANTE QUIRURGICO ESTERIL DE
LATEX SIN POLVO MEDISPO PREMIUM
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RO 06/06/2023 Elaboracion inicial
R1 04/02/2025 Cambio en el etiquetado + nuevo test EN 455
R2 14/03/2025 TestASTM D 6978-05 citostaticos ampliado

Folleto Informativo

El envase muestra el folleto informativo, incluyendo los resultados obtenidos en base a las normas de

aplicacion:

[Eclrer)  HBM M

HW Regulatory Ltd
A
Lon

ress:71-75 Shlon Steet Covent Garden,

s AR Services
riesirasse 47.CH-6300 Zug

MADE IN CHINA
Rev,0- 1110912023

PUSH HERE
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Premium

SURGICAL GLOVES
NATURAL RUBBER LATEX
STERILE & POWDER FREE
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Caution: This product contains
natural rubber latex which
may causeallergic reactions,

including anaphylactic responses.
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