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Fiche Technique temporaire - Version frangaise compléte bientdt disponible

Presentacion del Producto
Emballage de 1000 U

e Conditionnement: 10 boites de 100
gants
e Dimension: 315x 255 x 245 mm

Boites de gants

e Contient: 100 unités
e Dimension: 230 x 125 x 60mm

Etiquette
(0 Nom et adresse du fabricant o Taille et nombre d'unités \
¢ Nom du produit en plusieurs langues e Usage unique
¢ Référence commerciale, lot et code-barres e Conditions de conservation
e Pictogrammes de protection o Date de péremption
e Législation et normes de référence e Marquage CE
¢ Utilisations, applications et mises en garde

Caracteristicas Generales

Description : Gants en latex noir.

Tres soyeux et dou, ils offrent un confort optimal et une sensibilité tactile extréme. Poignet
roulé.

Durée de conservation : 3 ans

Classification :

Dispositif médical de classe | ; Réglement (UE) 2017/745.
EPI de catégorie Ill. Réglement (UE) 2016/425

Tailles : XS, S, M, L et XL

Couleur : Noir
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Propiedades Fisicas

Composicién: Latex de caucho, Azufre, Acelerador de caucho, Oxido de Zinc, Hidréxido de
Potasio, Revestimientos Poliméricos, Dioxido de Titanio.

Caracteristicas:

- Impermeabilidad AQL 1.5

- Contiene latex

- Ambidiestros

- Contenido en polvo < 2 mg por guante

Propiedad Nivel de prestacion/Resultado | Normas y estandares aplicados
Productos sanitarios Reglamento (UE) 2017/745
Ausencia de agujeros | Cumple EN 455-1:2000
Dimensiones Cumple
EN 455-2:2015
Fuerza a la rotura Cumple (media>6N)

Requisitos de Cumple

L EN 455-3:2015
seguridad bioldgica.

Equipos de Proteccioén Individual Reglamento (UE) 2016/425

Desteridad 5 EN 1SO 21420:2020
Resistencia a la permeacion de microorganismos

Test de fuga de aire Cumple

Test de fuga de agua Cumple EN ISO 374-2

proteccion contra Cumple EN 1SO 374-5

bacterias y hongos

P.rotecaon contra Cumple VIRUS
virus
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Resistencia a la permeacion de productos quimicos

(K) Hidroxido Sédico Clase 6/ Tiempo de

(40 %) permeacion > 480 min

(L) Acido Sulfurico Clase 1/ Tiempo de

(96 %) permeacion > 10min

(M) Acido nitrico Clase 1/ Tiempo de

(65%) permeacion >10 min KPT

(T) Formaldehido Clase 5/ Tiempo de

(37 %) permeacion > 240 min

(P) Perdxido de Clase 3/ Tiempo de EN ISO 374-1:2016 + A1:2018
Hidrégeno (30%) permeacion > 60 min EN 16523-1:2015+A1:2018

Materiales plasticos destinados a contactar con alimentos Reglamento 10/2011

Test de Migracion EN 1186-7:2002 Il
Etanol (10, 20, 50%) | Cumple ;E HLIi]
Aceite Vegetal Cumple

Dimensiones del Guante

Talla Longitud Ancho palma Grosor iO,OZDe o Peso
(mm) (mm) £ 10 Palma(mm) (mm) (g) 0,3

XS >240 <= 80 0.10 0.10 4,6

S 2240 80 0.10 0.10 5.0

M 2240 95 0.10 0.10 5,5

L 2240 110 0.10 0.10 6,2

XL 2240 2110 0.10 0.10 6,7
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Ficha logistica

Céd. EAN . Montaje/
REF - Talla Caja Interior Embalaje Ke : valmen | e Palet
Embalajes m3 Palet (Cajas x
alturas)

0.01984

GDOGNADM-Xs| 8436613860007 | 8436613860052 5.50 70 10x7
GDOGNBDM- S | 8436613860014 | S+36613860069 5.75 0.01984 70 10x7
GDOGNCDM- M| 8436613860021 | ©+36613860076 6.30 0.01984 70 10x7
GDOGNDDM-L | 8436613860038 | °©+36613860083 7.20 0.01984 70 10x7
GDOGNEDM-xL | 5436613860045 | o /20013860090 8.20 0.01984 70 10x7

Usos y aplicaciones \

Guantes de exploracién en el ambito sanitario, uso médico o dental; se destina su uso a la
proteccion del paciente y el usuario frente a riesgo biolégico y quimico bajo, cumple los
requisitos para la comprobacién de la seguridad microbioldgica y de bajo riesgo quimico. Se
recomienda para tareas de corta duracién y con una frecuencia de cambio elevada.

Son muy utilizados en la industria ligera y en el ambito doméstico. También pueden usarse
en la industria de la alimentacién ya que estos guantes cumplen con lo requerido en el

Reglamento 10/2011 referente a materiales destinados a entrar en contacto con alimentos.

No utilizar para la manipulacién con disolventes organicos. Este producto contiene latex
de caucho natural que puede causar reacciones alérgicas. NO REUTILIZAR

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.

No almacenar estos guantes con disolventes organicos ya que pueden degradarlos.

La ventilacion no es necesaria bajo condiciones normales de almacenamiento.
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Directivas y Normas de referencia

e EN ISO 374/1-3-4-5; Guantes de proteccidn contra productos quimicos y
microorganismos.

e ENISO 21420:2020 Guantes de proteccidn, requisitos generales y métodos de ensayo.
e EN 455/1-2-3; Guantes de proteccién médicos de un solo uso.

® |SO 13485:2003, Sistema de Calidad para la fabricacion de Productos Sanitarios.

e ASTM D 6124-06, Contenido residual en polvo.

e Reglamento 10/2011 (Reglamento 2016/1416), sobre materiales y objetos plasticos
destinados a entrar en contacto con alimentos Texto pertinente a efectos del EEE.

e Reglamento CE/1935/2004, sobre los materiales y objetos destinados a entrar en contacto
con alimentos

e Reglamento (UE) 2016/1416, que modifica y corrige el Reglamento (UE) n.2 10/2011 sobre
materiales y objetos plasticos destinados a entrar en contacto con alimentos

e Reglamento (UE) 2016/425 referente a los Equipos de Proteccién Individual.
e Reglamento (UE) 2017/745, que regula los Productos Sanitarios.

Sistema de Gestion

Sistema de gestién de la calidad conforme a la norma ISO 13485.

Conformidad del Producto

q3
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