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Producto: Fecha: MARZ0O-2019
GUANTE DE NITRILO AZUL SIN POLVO SENSITIVE Marca: “SANYC”
TIPO: GUANTE DE NITRILO, SIN POLVO, SIN ESTERILIZAR
CLASIFICACION: | GUANTES PARA EXAMEN - CLASE |
GUANTES DE PROTECCION EPI-CAT.III
REF. TALLA EAN DUN
270 XS 8431026002709 28431026002703
271 S 8431026002716 28431026002710
272 M 8431026002723 28431026002727
273 L 8431026002730 28431026002734
274 XL 8431026002747 28431026002741

guantes de Nitrilo
(N1PLUS)

e (Clasificacién del producto (de acuerdo a la legislacién aplicable):

Guante de Examen - Clase | (Directiva Europea 93/42/CEE).
Guante EPI - Categoria Ill (Reglamento (UE) 2016/425 (EPI)).

e  Material: 100% Nitrilo (Copolimero de butadieno acrilonitrilo).

e  Aditivos Quimicos:

determinada.

e Usos y aplicaciones: Utilizacidn para aislar y reducir el riesgo de contaminacion.
Manipulacién de alimentos, limpieza y desinfeccidon de material y locales.

Se utilizan aditivos quimicos durante el proceso de fabricacidn para conseguir una propiedad

Nombre Quimico N2 Cas Porcentaje % Propdsito
Nitrilo 9003-18-3 93.6 Polimero
Dioxido de Titanio 13463-67-7 2.5 Pigmento
Oxido de Zinc 1314-13-2 1.4 Agente activador
Hidrixido Potdsico 1310-58-3 1.0 Estabilizador
Azufre 7704-34-9 0.9 Vulcanizante
Dibutilditiocarbamato 136-23-2 0.5 Acelerador
de Zinc (ZDBC)
Colorante Azul 147-14-8 0.1 Pigmento azul
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Producto:
GUANTE DE NITRILO AZUL SIN POLVO SENSITIVE

Fecha: MARZ0-2019

Marca: “SANYC”

Al final del proceso de fabricacion no se han detectado los siguientes agentes quimicos:

Test Quimico (pg/g) Resultados
Tetrametiltiurano bisulfato (TMTD) ND
Mercaptobenzotiazol (MBT) ND
Mercaptobenzotiazol de Zinc (ZMBT) ND
Mercaptobenzimidazol de Zinc (ZMBI) ND
Dietilditiocarbamato de Zinc ( ZDEC) ND
Dimetiltiocarbamato de Zinc ( ZDMC) ND
Pentametilen-diotiocarbamato de Zinc (ZPMC) ND
Dibutilditiocarbamato de Zinc (ZDBC) ND
Butil-Hidroxitolueno (BHT) ND
Butil-hidroxianisol (BHA) ND
Difenil Guanidina (DPG) ND
Difenil Tiourea (DPT) ND
Tetrasulfuro de Dipentametilentiuram (DPTT) ND
Dibencil ditiocarbamato de Zinc (ZBED) ND

e METODO ESTANDAR DE ENSAYO : Test de permeabilidad segtin la norma ASTM D 6978-05 (para la
evaluacién de la resistencia de los guantes médicos a la permeabilidad por farmacos de quimioterapia

(CITOSTATICOS)).Método de andlisis: Espectroscopia UV-Visible

AGENTE CTOSTATICOY pemeacinflobetss | PERMEAGION (probetas
1/2/3) (Minutos) 1/2/3) (pg/cm?/minuto)
(C;;fggsznma) (BCNC) 3.3 mg/m| 20.1(20.1/20.2/20.1) 2.2(1.8,0.1,1.7)
?Sglr?\;lr/]ril (1.000 ppm) > 240 VA
O magimt 20000 pom) > 240 e
?g.coa ::g/cll*r:]f((lltj)-r(l)(c)g ppm) > 240 VA
2.0, e/ .00 o) 2L e
;I(;J.g,r?'l:g?ml (50.000 ppm) ¥ VA
géoc,h;fg/e rL(IT(Z)-(g(lJ)O ppm) 7 v
Iiffffg /mi{10.000 ppm] 45.9 (45.9/60.9 / 45.9) 0.6 (0.6/0.5/0.6)
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Producto: Fecha: MARZ0-2019
GUANTE DE NITRILO AZUL SIN POLVO SENSITIVE Marca: “SANYC”

Caracteristicas del producto:

Ambidiestro.

Puiio con reborde, reforzado asegurando facil colocacién y evitando que se enrolle.
Alta sensibilidad al tacto.

Elastico, no oprime, adaptandose facilmente a la mano.

Material sintético.

Libre de latex ,elimina el riesgo de alergias al latex.

No contiene proteinas de latex.

Libre de ciertos aditivos: disminuye el riesgo de alergias ocasionadas por aceleradores y coagulantes
utilizados en algunos procesos de fabricacién.

No estériles.

Producto desechable (un solo uso).

A.Q.L. 1.5.

Color: Azul
Polvo: Sin polvo, minimiza el riesgo de irritaciones. Maximo 2 mg por guante.

Tipo de acabado: Superficie externa microtexturizada en las yemas de los dedos, aporta una mayor

fuerza de agarre. Superficie interna clorinada, lisa confortable.

Tipo alimentos que puede contactar: Apto para contacto con todos los alimentos en base al Reglamento
(UE) n2. 10/2011 del 14 de Enero de 2011.

Dimensiones:

Grosor (mm + 0.02)
I1SO / EN Talla| Peso(+0.3g) Longitud (mm Mn.) | Anchura (mm  2)

Dedo | Palma | Puiio
EN-420 XL 4.6 240 115 0.10 | 0.06 | 0.05
EN-420 L 4.2 240 105 0.10 | 0.06 | 0.05
EN-420 M 3.8 240 9 0.10 | 0.06 | 0.05
EN-420 s 3.5 240 84 0.10 | 0.06 | 0.05
EN-420 XS 3.2 240 75 0.10 | 0.06 | 0.05
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PROPIEDAD ENVEJECIMIENTO

Producto: Fecha: MARZ0-2019
GUANTE DE NITRILO AZUL SIN POLVO SENSITIVE Marca: “SANYC”
e Caracteristicas Fisicas:
ANTES DEL DESPUES DEL

ENVEJECIMIENTO

Tension de ruptura (MPa) 14 MPa (minimo)

ASTM

14 MPa (minimo)

Flexibilidad a la ruptura (min) 500 % (minimo)

(Elongacion (%)) ASTM

400 % (minimo)

Fuerza en la rotura (N) EN-455-2 6.0 N (minimo)

6.0 N (minimo)

e Test de permeacidn segun la norma EN 16523-1: 2015

N-Heptano: NIVEL 6 LETRA:J

Hidroxido sédico al 40%: NIVEL 6 LETRA: K
Formaldehido al 37%: NIVEL 3 LETRA: T
Otros quimicos:

Lejia de uso doméstico: NIVEL 6

Povidona lodada 10%: NIVEL6
Clorhexidina 4%: NIVEL 6

e Test de degradacidn segun la norma EN 374-4: 2013

N-Heptano: 42.59%

Hidréxido sddico 40%: -41.07%
Formaldehido al 37%: 10.06%
Lejia de uso doméstico: -4.20%
Povidona lodada 10%: -7.56%
Clorhexidina 4%: 9%

No exponer a la luz directa.

cumplan las condiciones de almacenamiento anteriores.

e Condiciones de almacenamiento: Mantener en el embalaje original, en lugares secos

e Caducidad: Los guantes tendrdn una vida de 5 afios desde la fecha de fabricacidn, siempre que se

QA DEPARTMENT: info@sanicen.com
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Producto: Fecha: MARZO-2019
GUANTE DE NITRILO AZUL SIN POLVO SENSITIVE Marca: “SANYC”
e Simbolos:
EN ISO 374-1:2016/A1:2018 Tipo B EN ISO 374-5:2016
JKT VIRUS

ce 0 @ K

CAT.II

e Presentacion:

Envase: caja dispensadora (estuche) de 100 unidades.

Apertura de caja con pre-troquelado en la parte superior. Facil y cdmoda extraccidn del guante.
Embalaje: caja de 10 estuches (1000 unidades).

Indicacion de talla en caja dispensadora y en cartén del embalaje.

e Recomendaciones de utilizacion:

Verificar la integridad del producto antes de su utilizacién.

Guantes concebidos para un solo uso. No reutilizar.

Tener las manos secas y limpias al ponerse los guantes.

Quitarse los guantes evitando tocar la parte exterior, para ello, doblar el manguito.

y quitarselos dando la vuelta.

Después de su uso lavar e hidratar las manos adecuadamente.

Por su baja capacidad de absorcion y transmisién del vapor de agua, el guante debera llevarse durante un
periodo de tiempo limitado, dejando descansar las manos.

e Etiquetado del envase:

Denominacidn del producto.

Nombre y direccidn del fabricante.

N2 Registro Sanitario.

Talla.

Numero de Lote.

Numero de unidades que contiene.

Fecha de fabricacién (envasado) y caducidad.
Condiciones de almacenaje.

Pictogramas: Proteccion frente a riesgos bioldgicos y quimicos.
Marcado CE.

Simbolo de producto - un solo uso.

Uso alimentario: pictograma de copa y tenedor.
Cddigo de barras (EAN-13).

A.Q.L. 1.5.
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Producto: Fecha: MARZ0O-2019

GUANTE DE NITRILO AZUL SIN POLVO SENSITIVE Marca: “SANYC”
e Datos Logisticos: 10 estuches de 100 guantes / caja.
Ref Talla EAN DUN Udes/caja | Cajas/capa | Capas/palet | Udes/palet
270 XS 8431026002709 28431026002703 10 12 7 840
271 S 8431026002716 28431026002710 10 12 7 840
272 M 8431026002723 28431026002727 10 12 7 840
273 L 8431026002730 28431026002734 10 12 7 840
274 XL 8431026002747 28431026002741 10 12 7 840

IV — REQUISITOS LEGALES

Requisitos Legales y Normativas aplicables:

Conformidad con las normas:

M UNE-EN 420- Requisitos generales de los guantes de proteccidn.

M ENISO 374-1:2016/A1:2018- Guantes de proteccion contra productos quimicos, guante tipo B.

M EN ISO 374-5:2016- Proteccidn contra microorganismos (bacterias, virus y hongos)

M UNE-EN 455 - 1,2,3,4 Guantes desechables de uso sanitario.

M ASTM D 6978-05 — Test para la evaluacion de la resistencia de los guantes médicos a la
permeabilidad por farmacos de quimioterapia.

M ASTM F 1670 - Penetracién por sangre

ISO 9001:2015 - Sistema de Gestidn de Calidad en Distribucion.

Certificados CE

CE-Clase |, conforme a los requisitos del Real Decreto 1591/2009, por el que se regulan los Productos
Sanitarios, que traspone la Directiva Europea 93/42/CEE.
CE-CAT-IIl, conforme a los requisitos del Reglamento (UE) 2016/425 (EPI).

Nota:

Se intenta ayudar al usuario con toda esta informacidn, para que pueda decidir cual es el EPI

que mas se adapta a sus necesidades de uso. Ahora bien, las condiciones reales pueden ser

muy variadas, por tanto, es responsabilidad del usuario y no del fabricante, evaluar los tipos de peligros
y riesgos de exposicion, y después elegir el guante mas adecuado para el uso que le pretenda dar.

Es importante conocer el tipo de guante que se debe utilizar en cada situacién de riesgo.

Para cualquier aclaracién o ampliacién de informacién, no duden en ponerse en contacto con nuestro
Departamento de Atencidn al Cliente.

(TELEFONO: 925784459, FAX: 925784502, E-MAIL: info@sanicen.com)
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