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GUANTE QUIRURGICO ESTERIL DE
POLIISOPRENO MEDISPO PREMIUM

FICHA TECNICA

Caracteristicas

+ Fabricado con Poliisopreno sintético de color blanco.

* Exento de latex natural y de los aditivos: Tiuranos, Tiazoles, Tioureas y Mercaptobenzotiazoles.

+ Formulacién respetuosa con la piel. Produccion exenta de cloro y de acelerantes quimicos causantes de dermatitis.
« Superficie interna lisa, con tratamiento copolimero, que facilita el calzado y disminuye el riesgo de dermatitis.

+ Superficie externa finamente texturada para proporcionar un agarre consistente, tanto en seco como en himedo.

+ De pufio largo, ajustable anatémicamente, con reborde anti-goteo.

+ Material elastico, confortable y resistente.

+ 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).

* Alta sensibilidad al tacto.

* Proteccion frente riesgos bioldgicos 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 bioldgicos y quimicos. @
Uso preferente en intervenciones quirlrgicas, asi como en el manejo de farmacos de quimioterapia.
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Cumplimiento de Normativa

LCEIR 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 Ila)

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

LGOS EER | e se deroga la Directiva 89/686/CEE (EPI Cat. )

=\ BTSN LN EPAEES Terminologia y requisitos de prestacion para riesgos quimicos.
S\ Ny iR Determinacion de la resistencia a la penetracion.
=)\ W CErR RPN LR Resistencia a la permeabilidad de productos quimicos .
SRRl IEER Determinacion de la resistencia a la degradacion por productos quimicos.
=\ BTy S lig [ (RTe R I Terminologia y requisitos de prestaciones para riesgos por microorganismos.
=05\ BRI B S Guantes médicos para un solo uso.
S\ REleAEPLIZIPIE Guantes de proteccion. Requisitos generales y métodos de ensayo.
Guantes de proteccidn contra radiaciones ionizantes y contaminacion radiactiva.
R rEEIEE Test de permeacion a farmacos de quimioterapia
SR EETAA Requisitos de guantes quirdrgicos de caucho.
Test de irritacion dérmica y sensibilizacion y citotoxicidad.

Sloi7xPH Envasado estéril de guantes quirdrgicos de un sélo uso.

ol kEERR 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
POLIISOPRENO MEDISPO PREMIUM

Propiedades fisico-quimicas

Propiedad Nivel de prestamon/ResuItado

Dexteridad EN 420
Ausencia de agujeros Cumple (AQL 0.65) EN 455-1
Dimensiones Cumple EN 455-2
original 16,1 N
Fuerza a la rotura EN 455-2
envejecido 14,8 N
original Min. 25,8 MPa
Tension de estiramiento .
envejecido Min. 19,2 MPa
ASTM D 3577-1
original Min. 820
Elongacion %
envejecido Min. 650
Contenido residual en polvo 0,19 mg / guante ASTM D 6124
Ensayo de fuga al aire No hay fuga
/ : VS EN 374-2
Ensayo de fuga al agua No hay fuga

Resistencia a Productos quimicos Nivel de

proteccion

Tiempo de paso (EN 16523-1)( Degradacion (EN 374-4) | quimica

K Hidroxido sodico (40%) 6/tiempo de paso>480 min -37,7%
P Peroxido de hidrégeno (30%)  5/tiempo de paso>240 min -53,4% B
T Formaldehido (37%) 6/tiempo de paso>480 min -48,7%
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GUANTE QUIRURGICO ESTERIL DE
POLIISOPRENO MEDISPO PREMIUM

Resistencia a citostaticos

Carboplatin, 10,0 mg/ml (10.000 ppm > 240 min.
Carmustine (BCNU) 3,3 mg/ml (3.300 ppm 12,1 min.
> 240 min.
> 240 min.
> 240 min.
> 240 min.
> 240 min.
> 240 min.
Etoposide (Toposar) 20,0 mg/ml (20.000 ppm > 240 min.

)
)
Cisplatin 1,0 mg/ml (1.000 ppm)
)
)
)
)
)
( )
Fluorouracil 50,0 mg/ml (50.000 ppm) > 240 min.
( )
)
)
)
)
)
)
)

Cyclophosphamide(Cytoxan), 20 mg/ml (20.000 ppm
Cytarabine, 100,0 mg/ml (100.000 ppm
Dacarbazine, 10,0 mg/ml (10.000 ppm
Docetaxel10,0 mg/ml (10.000 ppm

Doxorubicin Hydrochloride 2,0 mg/ml (2.000 ppm

ASTM D 6978-05

Ifosfamide, 50,0 mg/ml (50.000 ppm > 240 min.
Mechlorethamine HCI, 1,0 mg/ml (1.000 ppm > 240 min.
Methotrexate 25,0 mg/ml (25.000 ppm > 240 min.

> 240 min.
> 240 min.
> 240 min.
14,4 min.
> 240 min.

Mitomycin C, 0,5 mg/ml (500 ppm
Mitoxantrone, 2,0 mg/ml (2.000 ppm
Paclitaxel (Taxol) 6,0 mg/ml (6.000 ppm
Thiotepa 10,0 mg/ml (10.000 ppm
Vincristine Sulfate, 1,0 mg/ml (1.000 ppm

Presentacion

czzm  Par: En sobre de plastico termo-sellado. Los guantes estan clasificados en su interior por mano correspondiente,
=i separados 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 Ultima pag.).

Pictogramas:

EN IS0 374-5:2016 ENIOITA1206A211E

s = il Proteccion contra la 2797 i
' Proteccion frente a R - e C € Marcaje CE y
i ioloqi Proteccion quimica contaminacion de 2177 : ]
RUS fiesgos biologicos KPTEE particulas radioactivas Cat. Il AT DINETEZED
. Ref i
® Uso Gnico. \@ Exento de latex L(i: rencia Producto Sanitario
Fecha de Fecha de =  Temperaturas y condiciones Método de
&I fabricacion. g caducidad. J( de almacenaje. esterilizacion @
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GUANTE QUIRURGICO ESTERIL DE
POLIISOPRENO MEDISPO PREMIUN

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

MPIG55 26971787073007  16971787073000 6971787073003

6 MPIG60 26971787073014  16971787073017 6971787073010
6,5 MPIG65 26971787073021  16971787073024 6971787073027
7 MPIG MPIG70 26971787073038  16971787073031 6971787073034
7,9 MPIG75 26971787073045  16971787073048 6971787073041
8 MPIG80 26971787073052  16971787073055 6971787073058
8,5 MPIG85 26971787073069  16971787073062 6971787073065
9 MPIG90 26971787073076  16971787073079 6971787073072

Medidas logisticas

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

14x26 x21cm

21cm

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

30 x 28 x 44 cm
: 5.5 155 6,70
i 6 163 7,02
{1 44cm 65 174 746
........... 7 178 762
75 1,89 8,06
:/Ez; - 8 1,96 8,34
85 203 8,64
S0em 9 210 890

obstante, se recomienda mantener entre 5 °C y 35 °C. Proteger de la luz solar.
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GUANTE QUIRURGICO ESTERIL DE
POLIISOPRENO MEDISPO PREMIUM
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Folleto Infomativo
b e g El envase muestra, en su parte posterior, el folleto infomativo, incluyendo los resultados obtenidos en base a las
s war 3 normas de aplicacion:
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Medispo’ Premium POLYISOPRENE PULLTO OPEN Medispo’ Premium POLYISOPRENE

Medispo

Premium

Premium

SURGICAL GLOVES SURGICAL GLOVES

oEnE B »
POLYISOPRENE iy, Polvmer costed % T R
WRAPY:  Hand specific & (@] HW Regulatory Ltd POLYISOPRENE
STERILE & POWDER FREE W27 Werotoxured % T oo

STERILE & POWDER FREE

riestrasse 47,CH-6300 Zug

Swiss AR Services
ndst

Address: No.1:2.8h
Tocheigial Do
el 0085-775.25501
export@hbmchina.

Manufcturer:

MADE IN CHINA
Rev.0- 1110912023

AQL 0.65

This product is not made shel e of 3 years at mean Kinetc temperature of 25°C based on
with Natural Rubber Latex. by YO ST e mpertn S12TC basod

Celulosas Vascas
www.cvprotection.com
Telf.: +34 94 452 01 15

[Norevision| Fecha | Revision | .
cv@cvprotection.com

RO 27106/2023  Elaboracion inicial
R1 04/02/2025 Cambio en el etiquetado + Norma EN 455



