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Ficha técnica

Referencia(s)

Descripcion

Materiales principales

Cantidad por caja

Envasado

Fabricante legal

Normativa

C€ 2K 4 2K [seregR] (@)

2797 Libre de latex

Sensicare® PI Evolution

MSG9555 5,5
MSG9560 6,0
MSG9565 6,5
MSG9570 7,0
MSG9575 7,5
MSG9580 8,0
MSG9585 8,5
MSG9590 9,0

Guantes quirurgicos estériles sintéticos de mezcla de poliisopreno sin polvo con
revestimiento de polimero sintético

Mezcla de poliisopreno sintético Isolex sin polvo con revestimiento de polimero sintético. Sin
polvo conforme a EN455-3 e ISO 21171
Libre de polvo de acuerdo con la norma ISO 21171 y EN455-3

50 pares por caja dispensadora / 4 dispensadores por caja de cartén / 200 pares por caja
de carton

Envasado tipo solapa («peel pouch») de polietileno
Envasado plegado para ahorrar espacio

Medline Industries, LP
Three Lakes Drive
Northfield, IL 60093 EE. UU.

Sensicare PI Evolution se fabrica en instalaciones con certificacion WRAP.

Las fabricas de Medline estan certificadas con la norma EN ISO 13485.

De acuerdo con el Reglamento (UE) 2017-745 de productos sanitarios y del Reino Unido
Clase Ila estéril

El producto cumple con los requerimientos de las normas europeas armonizadas EN 455-1,
-2,-3y-4

e Consulte el etiquetado completo antes de utilizar el producto.

Periodo de retencidn: Fin de su vida util y periodo de
soporte
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Otra informacion

Cce
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UK
CA

Libre de latex

Agente facilitador del calzado

Revestimiento interno de polimero sintético E-Z Glide como tecnologia multicapa para el
calzado, con poliacrilico y surfactante (superficie interna recubierta para lograr un calzado
perfecto en manos secas y humedas)

Color Crema

Texturizado Suave

Disefio (molde) Anatdomico para mejorar el confort.

Disefio del pufo:

Disefio de pufio con reborde y ajustado con textura especial para adherirse a la bata
quirdrgica para evitar el deslizamiento.

Aditivos quimicos (aceleradores) Dietilditiocarbamato de zinc (ZDEC), mercaptobenzotiazol
de zinc (ZMBT) y difenilguanidina (DPG). Niveles de residuos quimicos por debajo del nivel
detectable de acuerdo con el método de ensayo UPB/P/003a

Proteina lixiviable segiin EN455-3 utilizando ASTM D5712 (Método Lowry
modificado de la proteina) :

Libre de alérgenos y proteinas de caucho natural.

Grosor (segin ASTM D3577 = 0,10 mm):

Punta de dedos 0,20 mm
Palma 0,16 mm

Pufio 0,14 mm

Largo (mm) y ancho (mm) segin EN455-2

MSG9555 MSG9560 MSG9565 MSG9570 MSG9575 MSG9580 MSG9585 MSG9590
295 298 300 305 309 315 308 303
74 81 85 92 99 106 113 118

Fuerza de rotura antes del envejecimiento acelerado (segiin EN455-2 = 9 N) 10.1
N

Fuerza de rotura después del envejecimiento acelerado (segiin EN455-2 = 9 N, 7
dias en horno a 70°C) 11.7 N

Ausencia de agujeros (segun EN 455-1)
0,65 AQL antes del envasado
0,65 AQL inspeccién final

Penetracion viral:
Testado y superado de conformidad con 1SO16604 (EN ISO 374-5:2016)

Resistencia quimica:

La resistencia a quimicos se ha evaluado de acuerdo con EN 16523-1 y a citostaticos de
acuerdo con ASTM D 6978.

Los resultados y las recomendaciones para su utilizacion con quimicos y farmacos de
quimioterapia pueden obtenerse bajo peticion

Esterilizacion Radiacién gamma, garantia de esterilidad nivel 10

Fecha de caducidad
3 afios de vida util
Las fechas de fabricacién y caducidad estan impresas en el envase (formato AAAA-MM-DD)

Certificacion EPI
Equipos de proteccion individual de categoria III segun el Reglamento (UE) 2016/425.
Cumple con las normas EN ISO 21420, EN ISO 374-1, EN ISO 374-2, EN 16523-1, EN ISO
374-4, EN ISO 374-5 e ISO 16604.
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Recomendaciones de almacenamiento:
Proteger del frio y el calor extremos. Proteger de la luz directa del sol, luz fluorescente,

soporte
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rayos X, humedad y ozono.

STERILE
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