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GUANTE QUIRURGI
LATEX SIN POLVO SENSIFLEX PLUS

FICHA TECNICA

Caracteristicas

* Producto de uso dual: Producto Sanitario Clase lla y Equipo de Protecciéon Individual, categoria Ill.

+ Fabricado con latex de caucho natural, sin polvo.

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

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

* De purio 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, adaptandose 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 bioldgicos y quimicos (Tipo B).

« Esterilizado por radiacion Gamma.

* Producto desechable.

* Marca: Sensiflex Plus.

+AQL: 0.65

Uso y aplicaciones

Para proteger al paciente y el usuario de riesgos bioldgicos y quimicos.
Uso preferente en Intervenciones Quirurgicas. @
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GUANTE QUIRURGICO ESTERIL DE
LATEX SIN POLVO SENSIFLEX PLUS

Cumplimiento de Normativa

GEEIDEE EIGNRPIPNPER  Por el que se regulan los Productos Sanitarios. (Clase I1a)
DI CEIEREEPIEESE De 21 de diciembre, relativa a los Productos Sanitarios.
SELIEE OS2 EPIERAE De 5 de abril, sobre los Productos Sanitarios.

De 9 de marzo de 2016, relativo a los Equipos de Proteccion Individual y
por el que se deroga la Directiva 89/686/CEE (EPI Cat. Ill).

Reglamento UE 425/2016
=\ BTy 25 PN LN EPDEEES Terminologia y requisitos de prestacion para riesgos quimicos.
S\ Ny Ik Determinacion de la resistencia a la penetracion.
=\ FElo R vk I LRV EPIE R Resistencia a la permeabilidad de productos quimicos .
SRRl LRI Determinacion de la resistencia a la degradacion por productos quimicos.
SRRl AL Terminologia y requisitos de prestaciones para riesgos por microorganismos.
)= 5 BTV Guantes médicos para un solo uso.

S\ REle A PILIPIS Guantes de proteccion. Requisitos generales y métodos de ensayo.

Guantes de proteccion contra radiaciones ionizantes y contaminacion radiactiva.
ASTM F 1671 (ISO 16604) NaCNENEERYIE]
Lol NELETEIE Test de sensibilizacion dérmica o irritacién primaria.
AR ERTEAY Requisitos de guantes quirdrgicos de caucho.
Slol[iPXyAS Envasado de guantes quirdrgicos de caucho
o kiETA Esterilizacion de Productos Sanitarios
SlolEEELT Sistema de Calidad en Fabricacion de Articulos Sanitarios.
[Sloe[i I Sistema de Gestion de Calidad.
SR NI Sistema de Gestion Medioambiental.

Medidas

i Anchura palma
] e T
5.5 72+5
6 77+5
6.5 84+5
7 92+5
75 295+5 9645 0,15+0.02 0,18 £0.02 0,22 +0.02
8 104 £5
8.5 10+5
9 115+5

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




GUANTE QUIRURGICO ESTERIL DE
LATEX SIN POLVO SENSIFLEX PLUS

Propiedades fisico-quimicas

Propiedad Nivel de prestaclonIResuItado

Dexteridad EN 420
Ausencia de agujeros Cumple EN 455-1
Dimensiones Cumple EN 455-2
original 18.8 N
Fuerza a la rotura EN 455-2
envejecido 13.0N
original Min. 26 MPa
Tension de estiramiento
envejecido Min. 20 MPa
ASTM D 3577-1
original Min. 800
Elongacion %
envejecido Min. 700
Contenido residual en polvo <1.5mg/ guante ASTM D 6124
Contenido en proteinas solubles <50 uglg EN 455-3
Ensayo de fuga al aire No hay fuga
EN 374-2
Ensayo de fuga al agua No hay fuga

Resistencia a citostaticos

Carmustine (BCNU) 3,3 mg/ml (3.300 ppm) =480 min.

Cysplatin 1,0 mg/ml (1.000 ppm) = 480 min.

Cyclophosphamide(Cytoxan), 20 mg/ml (20.000 ppm) =480 min.

Doxorubicin Hydrochloride 2,0 mg/ml (2.000 ppm) =480 min.
Etoposide (Toposar) 20,0 mg/ml (20.000 ppm) =480 min. EN 374-3

Fluorouracil 50,0 mg/ml (50.000 ppm) = 480 min.

Mitoxantron, 2,0 mg/ml (2.000 ppm) = 480 min.

Paclitaxel (Taxol) 6,0 mg/ml (6.000 ppm) = 480 min.

Thiotepa 10,0 mg/ml (10.000 ppm) =480 min.

Resistencia a Productos quimicos Nnt/el de
prot eccion
Tiempo de paso (EN 16523-1)| Degradacion (EN 374-4) | auimica

K Hidroxido sodico (40%) 6/tiempo de paso>480 min -11%
P Peroxido de hidrogeno (30%)  6/tiempo de paso>480 min 10,1% T|'§° @
T Formaldehido (37%) 6/tiempo de paso>480 min 2,6%
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GUANTE QUIRl'lRGICb ESTERIL DE
LATEX SIN POLVO SENSIFLEX PLUS

Presentacion

Par: En sobre de plastico termo-sellado. Los guantes estan clasificados en su interior por mano correspondiente, separa-
dos en carpetilla de papel.

Envase: Contiene 50 pares (en sobres).

Embalaje: Caja de 4 envases (200 pares)

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 pagina siguiente).

Pictogramas:

EN IS0 374-5:2016 ENISO374-12016/A12018

” L EEETD Proteccion contra la i
Proteccion frente a L o N ce C E 2777 Marcaje CE y
EE i ollent Proteccion quimica : contaminacion de ; ;
'V.Rus riesgos biologicos KPTE@ particulas radioactivas Cat. Il Organismo Notificado
® Uso Gnico. Contiene latex Ec)atf:renma Producto Sanitario
Fecha de Fecha de Temperaturas y condlcmnes Método de
dl fabricacion. g caducidad. Jr‘ de almacenaje. esterilizacion

Referencias

Referencia del modelo Referencia proveedor Referencia fabricante codigo GTIN/EAN

GLE.261.00 30-264-1 9555076107852

6 GLE.262.00 30-264-2 9555076107869

6,5 GLE.263.00 30-264-3 9555076107876
7 TNMSA202 GLE.264.00 30-264-4 9555076107883

75 GLE.265.00 30-264-5 9555076107890
8 GLE.266.00 30-264-6 9555076107906

8,5 GLE.267.00 30-264-7 9555076107913
9 GLE.268.00 30-264-8 9555076107920

Medidas logisticas

Estuche dispensador (aprox.) Embalaje (aprox.)

Pesos (aprox.) Kg

12,9x 25 x 22,5 cm 13,6 x 50,8 x 45,8 cm | Envase | Embalaje
1,45 6,30
22,5 em 6 147 6,38
i || 458cm 6.5 1,54 6,66
il 25 ¢em N ':,7’;' 7 157 6,78
e R 1 7.5 1,63 7,02
12,9 cr Ny
| %0 5 om 8 173 742
8.5 1,84 7,86

13,6 cm 9 1,90 8,10

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.
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GUANTE QUIRURGICO ESTERIL DE
LATEX SIN POLVO SENSIFLEX PLUS

cvprotection.com

Folleto Infomativo

El envase muestra, en su parte posterior, el folleto infomativo, incluyendo los resultados obtenidos en base a las normas de aplicacion:

SENSIFLEX

PLUS

POWDER FREE OVES
PALM TEXTURED
HAND SPECIFIC

Pratocti (PPE} ks In with the provisions of the PPE {EU) 20165425 and the ralevant
harmenised standards EN 130 374-1:2016, EN 150 374-5:2016, EN 420:2003+ A1:2004),

FERFORMANCE ANO LIMITATION OF USE - This prociect has basn tested in accordance with EN B0 374-1:2015, EN IS0 374-5:201€, EN 374-0:3113
and EN 420 2003+A1:2002 anf achigved the folowing performance lavals:

BN IS0 374 12006 e B Tmiﬂi hﬁlmﬂ t ENISC 374-53016  Toest ace. to EN 374-5:2016
g e Lewel 2 (AL 0.65) Waler leak
A [Ja] iy mamtsrer
Froleciion against NWI'& and ﬂlll.l' 9855
pr= Pt Prolecton aganst v

B S0 37412
Partommance vl 2 i + 4
Weas el Dreakinmngn mes (mizs -,m =30 o0 s 240 a8

CONGLUSIDN:

Wi nseesed i acooedance with EN 37 4-4:3073 the sampius of plives descritod 08 Liries Pt
Fren sieri [Sansim

Ghemecal %
e (A5 310-73:2) ETT]

1.1
5% Fum mlvm 1A 2

L )
HOTE: The quoter] mean degraciation walues e mb‘acl oo sgnificant measremen! ancersiniies,

E374-4:2013 Degratation i in e gloves Ber Exp0s0E 18 e chaliange <hesvical

Thiz mmdmhxmdmndnm I the wrkpiacs and fhe di¥srentiation betwesn midues and pune chemicals. Thi chemical fesistance has boan issesend undes fzboraory condfions fom
sk Taken [ (b (alm oy fEeept I cases wiens 1 glows is sgusl 1 o sver 400 mim - wher he e e DNy Ieged |1 an e I milure i
reOrkmeandin i shock et the.gios s sobsble fir the inlended use becaus? e candiions 4l the workpice may difle from e typa bt |nreparsion:, i il Whan used, protecive glovis
ey provick =53 resistancz fh the dangemus chemics | due o chenges = physical propertes. Mussments, snegging, niliting, degradation causad by the chemical cortact afr. mey reduce: $a actusl use Sima sipnflicantty. Far
coeraive chumical, digradaion cin Be De mist imporkent ache % cosider in sefection of chemical sisstant ghves. Befors usage, inspect the gves fur any dfect oo imperfection. The peselrlion resistance has been
‘ssaesme under laboestnry cosdiions and relaies only b the tested spscimen.

( € | 0123 Comgry to MDD 83°4ZTEC Class [
| 777 Comgily b PPE Reguilation 2015/425 Gat 1

Awnltable in sizes 5.5, 60, 65, 70, 7.5, 00,4550

Celulosas Vascas

[Wrovison | Fecha | Reuson | www.cvprotection.com
RO 23/09/2019  Elaboracion inicial Telf +34 94 452 01 15

R1 23/06/2022 Revision para ISO 13485 t t
R2 03/11/2022  Inclusion del codigo general del modelo. CV@CVp rotection.com
R3 26/09/2023 Nuevo Certificado y RD




