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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Cdédigo: FT-DT-007
Version: 03
Fecha: 20/02/2023

WELL MEDICINE PRODUCTS S.A.S

DEPARTAMENTO: DIRECCION TECNICA

FICHA TECNICA GUANTE EXAMEN NITRILO

1. DATOS GENERALES

NOMBRE GENERICO:

GUANTE EXAMEN DE LATEX - GUANTES DE EXAMEN DE LATEX O NITRILO

NOMBRE COMERCIAL: GUANTE EXAMEN NITRILO FECHA VIGENCIA REGISTRO| 30/12/2026
FABRICANTE: MAXTER GLOVE MQ:I[;JFACTURING SDN TIPO/GRADO: DESECHABLE
7709032795337-7709032795344-
PRODUCTO IMPORTADO: SI CODIGO DE BARRAS(EAN 13) 7709642496419-7709192509072-
7709454368652
PRODUCTO ESTERIL: NO VIDA UTIL DEL PRODUCTO 5 ANOS
PRODUCTO GRAVADO IVA Sl EL PRODUCTO ES REUTILIZABLE NO

REGISTRO SANITARIO NO.

2016DM-0015761

MODALIDAD DE REGISTRO

IMPORTAR Y VENDER

TITULAR REGISTRO SANITARIO

WELL MEDICINE PRODUCTS S.A.S

2. DATOS DE LA PRESENTACION DEL PRODUCTO

ALMACENAMIENTO:

MANTENGASE EN LUGAR LIMPIO, FRESCO Y SECO

CLASIFICACION DEL RIESGO

CLASE | :

CLASE IIA: X CLASE IIB: CLASE Il

EMPAQUE PRIMARIO

CAJA PLEGADIZA X 100 UNID POR PESO

TALLAS

XS,S,M,L, XL,XXL CON POLVO Y SIN POLVO

EMPAQUE SECUNDARIO

N/A

EMPAQUE TERCIARIO

CAJA CORRUGADA X 1000 UNID

3. INDICACIONES Y USOS

La funcion principal del uso de los guantes es proteger al usuario contra la contaminacion de los materiales infecciosos en particular virus, bacterias, infectados con sangre y fluidos corporales. Los guantes de
examen de nitrilo libre de polvo se utilizan normalmente para la realizacion de un examen médico, odontolégico, examen clinico, procedimientos de diagndstico y terapéuticos, asi como para fines de laboratorio.

4. DATOS TECNICOS DEL MATERIAL CON EL QUE ESTA FABRICADO

Los guantes de examen de nitriloestan hechos de caucho sintético al 100% libre de latex, eliminando el riesgo de reacciones alérgicas a la proteina del latex natural, son ambidiestro y no estériles. Cuentan con
una formulacion Unica, el eléstico se adapta a la mano rapidamente, reduciendo la fatiga muscular; son super blandos, la férmula del nitrilo facilita un rango de movimiento, especialmente alrededor de la zona
del pulgar. Excelente sensibilidad al tactil, dedos texturizadas que permiten un agarre fiable en condiciones himedas y secas bordes enrollados que evitan el rasgado,
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