El mundo del guante en tus manos COD: FTSAN-1837

EPIs, Disp. Médicos, limpieza, hogar y uso industrial

FECHA: 22/12/2023

FICHA TECNICA ED: 15
PRODUCTO: GUANTE DE VINILO SIN POLVO MARCA: SANYC

N/A - . -
GUANTE DESECHABLE 0 B R
VINILO (LIBRE DE LATEX) 3 %Auigw‘jff
TRANSPARENTE 1
100 Uds.

_ GUANTES DE PROTECCION - CAT lll (TIPO C)
GUANTES PARA EXAMEN - CLASE |

UN SOLO USO
c tarit AMBIDIESTRO
RSO SN ESTERILIZAR
Bdsicas
SIN POLVO
A.Q.L. 1.5
Descripcién del producto: Composicién y alergias:

Guante de vinilo eldstico que ofrece una alta Guante de vinilo recomendado para personas alérgicas al latex.
sensibilidad al usuario y que no oprime la mano. Pufio
con reborde anfigoteo y reforzado que evita que el
guante se enrolle, a la vez que permite una

. L .. . Grosor (mm
colocacién facil. Presenta superficie externa e interna Peso (g) L“E'r‘r?r:‘;d A?;::’)"’ Dedo Pala ) Puio

lisa'y suave (confortabilidad).

Caracteristicas fisicas:

4,5%0,3 2240 855 0,09 %0,03 0,09 %0,03 0,07 %0,03
i . , , M 5,0%0,3 2240 9515 0,09 0,03 0,09 0,03 0,07 £0,03
Uso y aplicdaciones segun cdiegoria:
Uso v aplicaciones segun categoria L 5503 2240 105 %5 009003  009%003  0,07%0,03
L L XL 6,0%0,3 > 240 11515 0,09#0,03  0,09#0,03 0,07 0,03
= General: Minimizar la exposiciéon de las manos del
usuario frente a suciedad, polvo, cuerpos extranos, .
. Ny Iallaje:
humedad y agua durante la ejecucidon de tareas
domesficas y/o industriales. Talla comercial del guante s | m | ] x|

Talla de la mano segin
EPI CAT lll: Proteger la mano del usuario frente a los EN 1SO 21420:2020

riesgos y/o peligros detallados en el etiquetado

siempre y cuando el producto se use acorde a las | Talla de la mano segin EN15S021420:2020) | 5 | ¢ | 7 | 8 | 9 | 10 |

instrucciones de uso. longitud de la mano (mm) 149 160 171 182 192 204
Perimetro de lamano (mm) 127 152 178 203 229 254

6-7 7-8 8-9 9-10

Disp. Médico: Reducen el riesgo de contaminacién

y/o infeccidon en el paciente al que se le realiza un Informacién logistica y presentacién:
examen fisico, intervenciones y/o tareas sanitarias

que no requiera de un guante estéril (exdmenes = 100 guantes por caja dispensadora (estuche de cartdn reciclable).

médicos, dentista, cuidados de enfermos, efc.). = Caja dispensadora con pre-tfroquelado en la parte superior para una fécil y
Ademds, minimiza el riesgo de contaminacion de las cémoda extraccién del guante.
manos del usuario del guante. = Efiquetado en varios idiomas: ES, EN, PT, IT y FR.
= Indicacién clara de la talla en la caja dispensadora y la caja secundaria.
Recomendaciones de uso y almacenamiento: = La caja dispensadora incluye un medidor de manos para facilitar la eleccion de
la talla.

Guantes desechables (un solo uso - no reutilizar).
Verificar la integridad del producto antes usar.

Usar el guante con las manos secas y limpias.
Retirar el guante doblando el manguito para dar la

vuelta al producto (no focar la parte exterior). @ @ @

Tras de su uso, lavar e hidratar las manos.

Mantener el producto en el embalaje original, en [ RrRef |  EAN I DuN | uds/est | Est/caja | Caja/palet

lugares secos y no exponer a la luz directa. 1836 (S) 8431026018366 28431026018360 100 10 84
= Debido a su baja capacidad de absorciéon, el 1837 (M) 8431026018373 28431026018377 100 10 84
guante debe llevarse durante un periodo limitado 1838 (L) 8431026018380 28431026018384 100 10 84
de tiempo, dejando descansar las manos. 1843 (XL) 8431026018304 28431026018338 100 10 84

Esta ficha técnica pretende proporcionar toda la informacién necesaria para decidir qué producto se adapta mejor a sus
necesidades. Sin embargo, en el caso de los EPIs y Dispositivos Médicos, las condiciones reales de uso pueden ser muy variadas.
Por lo tanto, a la hora de determinar qué guante es mds adecuado para la actividad que se pretende desarrollar, es

responsabilidad del usuario evaluar los tipos de riesgos y peligros a los que se expondrd. Por ello, nuestro Departamento
Comercial estard encantado de asesorarle en la eleccién del producto mds adecuado a sus necesidades.
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Conformidad del producto:

Producto Sanitario

Reglamento (UE) 2017/745 De Productos Sanitarios.
RD 192/2023 Por el que se regulan los Productos Sanitarios, que deroga el Real Decreto 1591/2009 (Clase ).
EN 455 1-2-3-4 Guantes médicos para un solo uso.

Producto EPI

Reglamento (UE) 2016/425 Relativo a los equipos de proteccion individual y por el que se deroga la Directiva 89/686/CEE (EPI Cat. Ill).

EN 1SO 21420:2020 Requisitos generales para los guantes de proteccién y métodos de ensayo.
EN ISO 374-1:2016/A1:2018 Terminologia y requisitos de prestacion para riesgos quimicos.
EN ISO 374-2:2019 Determinacion de la resistencia a la penetracién.
EN 16523-1:2015+A1:2018 Resistencia a la permeabilidad de productos quimicos.
EN 374-4:2013 Determinacion de la resistencia a la degradacion por productos quimicos.
EN 374-5:2016 Terminologia y requisitos de prestaciones para riesgos por microorganismos.
1ISO 16604 Test de penetracién viral.
| Alimentos | ... Descripcion |
Reglamento (UE) 10/2011 Sobre materiales y objetos pldsticos destinados a entrar en contacto con alimentos.

Reglamento (UE) 1935/2004 Sobre materiales y objetos destinados a enfrar en contacto con alimentos.

En caso de necesitar profundizar en la informacién técnica aqui reflejada o necesita tener acceso a la declaracién de conformidad
correspondiente, péngase en contacto con nuestro Departamento de Calidad a través de la direccién ga@sanicen.com

Permeacién y degradacién del producto: Contacto con alimentos: Apto para contacto con alimentos
alcohdlicos, acuosos, ldcteos, d&cidos y secos en base al
Reglamento (UE) n°10/2011 del 14 de Enero de 2011 y sus
posteriores modificaciones.

Acorde a EN ISO 374-1:2016/A1: 2018 (TIPO C
Quimico cob NIVEL Degradacién

ermeacion %
¢ ’ o Contenido del etiquetado:

Hidréxido Sédico 40% K [ -7.91 - —
Denominacion del producto
Nombre y direccién del fabricante
Talla y medidor de talla
Nivel 1 2 3 4 5 6 -
NUmero de lote
Tiempo >10 >30 >60 >120 >240 >480

NUmero de unidades de guantes que contiene el dispensador
Fecha de fabricacién y caducidad
Instrucciones de uso y condiciones de almacenaje

PROPIEDAD Antes del Después del COfﬁgo‘c,ie barras (EAN 13)
envejecimiento | envejecimiento Indicacién A.Q.L. 1,5

Pardmetros fisicos adicionales:

Tensién de ruptura (ASTM) 11 MPa (min.) 11 MPa (min.)

Flexibilidad a la ruptura (ASTM) 300% (min.) 300% (min.)

Fuerza en la rotura (EN 455-2) 3,6 N (min.) 3,6 N (min.)
Etiquetado:

Pictogramas* del envase:

CEo MD

CAT.II VIRUS

o
ad o [oT

*Los pictogramas aqui representados tienen cardcter informativo. El etiquetado del
producto puede incluir informacién técnica especifica requerida por la normalizacién
del picograma.

riola. C/ Veldzquez s/n. 45511 Huecas (Toledo), SPAIN. Esta ficha técnica pretende proporcionar toda la informacién necesaria para decidir qué producto se adapta mejor a sus
necesidades. Sin embargo, en el caso de los EPIs y Dispositivos Médicos, las condiciones reales de uso pueden ser muy variadas.
Por lo tanto, a la hora de determinar qué guante es mds adecuado para la actividad que se pretende desarrollar, es
" “om responsabilidad del usuario evaluar los tipos de riesgos y peligros a los que se expondrd. Por ello, nuestro Departamento
ncen.com Comercial estard encantado de asesorarle en la eleccién del producto mds adecuado a sus necesidades.
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