ESPECIFICACION TECNICA

DISPOSABLE STERILIZED
LATEXSURGICAL GLOVES

Pre-empolvado.

Caucho natural de latex.
Disefio anatémico.
Superfice texturizada para
mayor sensibilidad

Estéril, mientras la cubierta permanezca
sellada y sin danos.

Manufacturado bajo la certificacion:
EN 455/ASTM D-3577.

CONCLUSION TECNICA:

Por la presente certificamos que los
productos han sido estrictamente y cumplen
con:

Dimensiones EN455-2, espesor ASTM
D3577 THI St, prueba de estancamiento del
agua, propiedades fisicas, proteinas vy
residuos de polvo, plan de inspeccion
ISO2859, EN ISO 11137-2 y EN ISO
11137-esterilidad, ISO 10993-10
hipersensibilidad, 1SO 10993-5 e ISO
10993-11 toxicidad.
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INDICACIONES )
DE USO PROPIEDADES FISICAS

La aplicacion y el uso previstos de los guantes de latex estériles es
actuar como barrera en los examenes y procedimientos
quirurgicos, diagndsticos o terapéuticos.

Posee una pelicula de latex perfecta puede aislar eficazmente las ﬁ.':_g;zcaiédne 29N 26 N
bacterias y los virus. Ademas de contar con la suficiente fuerza
para resistir la rotura durante su uso, con el fin de evitar infecciones Alargamiento >650% >500%
cruzadas. de Rotura
CARACTERISTICAS
[ CIR)
100% de latex de caucho natural. ln%mO
Procesos de inmersion, lixiviacion, vulcanizacion y esterilizacion. Feo s Vo s odarors e
Todos los productos se fabrican con tecnologia y INVIMA 2022DM-0025379
equipos avanzados. ® STERILE [EO] M ISO 13485 gwe
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Este producto se esteriliza mediante Gas de
Oxido Etileno.

2. Se debe realizar una inspeccion cuidadosa
antes de su uso. Si hubiera alguna rotura o
dafio, los productos no se utilizaran debido a la
invalidez de la esterilizacion.

3. Se seleccionara el tamaino adecuado de los
guantes para evitar que se rompan o se caigan
de las manos durante su uso.

4. Una vez puestos los guantes en las manos,
utiice una toalla esteriizada o agua
esterilizada para limpiar el polvo de aislamiento
de la superficie.

5. Los productos no deberan entrar en contacto
con aceite, acido o alcali y otras sustancias
nocivas para garantizar que los guantes
tendran una larga vida util y no se deteriorara
su calidad.

6. El periodo de esterilizacion efectiva de los
productos es de 5 anos a partir de la fecha de
esterilizacion.
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PRECAUCION

Este producto contiene caucho natural de
latex el cual puede causar reacciones
alérgicas. Después de su uso, remueva el
el polvo con una esponja esperil humeda,
toalla estéril o otro metodo efectivo.

ALMACENAMIENTO

Los productos deberan almacenarse en un lugar
seco, fresco y ventilado, sin exposicion directa al
sol, ni luz ultravioleta de alta intensidad.

5 anos.

EC Representative:
Shanghai International Holding
Corp. GmbH (Europe)
Location: Eiffestrasse 80, 20537
Hamburg, GERMANY
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Direccion: Carrera 7 C Bis No. 139 - 18

Oficina 601 Bogotd, Colombia
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*

CERTIFICADO DE ANALISIS Nombre del producto: Guantes quirurgicos Latex
4 N\
No PRUEBA REQUERIMIENTO TECNICO LA 2l NCA | CONCLUSION

: INSPECCION
TAMANO 6.5 70 | 75 8.0 8.5
LONGITUD (MIN) 271 27.2 27.3 28.0 28.0
LONGITUD (MAX) 27.2 27.6 27.8 28.5 28.5 APROBADO
1 DIMENSION ANCHO (CM) 78-88 84-94 | 90-100 | 96-108 | 102-110 S-2 [f]‘"g] APROBADO
BRAZALETE (25 MM
DE DIAMETRO)
ESPESOR
(UNICA PARED) A N E)O 0.10-0.30 APROBADO
MM
DEDO (PUNTA DE
FORMA DE 13MM)
RESISTENCIA A LA MIN 12.5 APROBADO
TRACCION (N)
SIN ENVEJECER
ALARGAMIENTO A
MIN 700 APROBADO
2 | PROPIEDADES LA ROTURA s 40
DE TENSION RESISTENGIAA LA MIN .5 i (121 | aproBADO
70 AROS + 2°C N
POR 7 DIAS
ALARGAMIENTO A MIN 550 APROBADO
\ LA ROTURA /
4 )
No PRUEBA REQUERIMIENTO TECNICO LA les NCA CONCLUSION
. INSPECCION
3 PRUEBAS DE ESTANCAMIENTO DEL AGUA G-l [;'g] APROBADO
4 CONTENIDO DE PROTEINAS <180 UG/G S-2 4.0 APROBADO
5 ESTERILIZACION METODO: E[fO APROBADO
5 DEFECTOS VISUALES MAYORES AQL 1.5 1/500 APROBADO
MENORES AQL 4.0 2/500 APROBADO
\ 7 RESIDUO DE POLVO <15 MG/DM2 APROBADO )
4 )
No. PRUEBA REQUERIMIENTO TECNICO pINEIS NCA | CONCLUSION
INSPECCION
8 TOXICIDAD ATOXICO APROBADO
HIPERSENSIBILIDAD
(HIPOALERGENICIDAD): NO IIRITACION DE PIEL
9 IRRITACION DE PIEL, NO SENSIBILIZACION DERMICA APROBADO
SENSIBILIZATION DERMICA
\ J
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