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REGISTRO SANITARIO:

INVIMA 2020DM-0021588

Clasificacion de Riesgo: lla — No invasivo
Vigencia: 12 de mayo del 2030

PROPOSITO: El guante examen de Nitrilo es un
guante usado para realizar procedimientos y
actividades en el paciente garantizando una
proteccidn y seguridad para el personal médico, el
paciente y el entorno en contacto, reduciendo la
posibilidad que los microorganismos presentes se
transmitan de manera cruzada. Adicional puede ser
manejado a nivel de la industria en manipulacién
de alimentos. Proporciona una excelente
resistencia a la perforacion y son una excelente
alternativa para personas que presentan
sensibilidad al uso de guantes de latex.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO: Barrera de
proteccion para las manos, elaborada en caucho
de nitrilo sintético, no contiene silicona, ceras ni
plastificantes, es de color negro y azul. Cuentan
con un excelente confort y elasticidad.
Ambidiestros, superficie interna lisa, libre de
lubricante, facil de instalacion y ajuste; con pufio
resistente y borde enrollado, con un nivel de
inspeccion AQL 1.5, espesor de pared 0.10mm,
disponible en tamarios small, médium y large en
display de 50 pares.
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CODIGO: FT-MED-065
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FABRICANTES:
Latexx Manufacturing SDN BHD- Malasia

COMPONENTES Y MATERIALES:
Nitrilo NBR

INDICACIONES DE USO:

Digital

Personal

Comprobar la vigencia del producto.

Comprobar que el tamafio del guante sea el
adecuado para la talla de la mano.

Abrir el dispensador por la linea punteada.

Para retirar el primer guante, tomar el guante
que sobresale halandolo hacia arriba y luego
lateralmente.

Ponerse el guante en la mano dominante
ajustandolo hasta el sitio exacto con la otra
mano.

Retirar el otro guante del dispensador y repetir
el procedimiento para la mano no dominante.
Ajustar los guantes entrelazando las manos.
Para retirar los guantes, tomar el primer guante
de la cara externa y el segundo de la cara
interna.

Después de su uso desechar en un contenedor
de residuos apropiados.

Electrocirugia
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ESPECIFICACIONES TECNICAS
. TALLA
CARACTERIISTICAS XS S Y 1 i
Ancho de palma (mm) 75+ 5 85+ 5 95+ 5 106+ 5 Min 110
Longitud (mm) Min 240 Min 240 Min 240 Min 240 Min 240
Espesor minimo del dedo (mm) Min 0.05 Min 0.05 Min 0.05 Min 0.05 Min 0.05
Espesor minimo de la palma (mm) Min 0.05 Min 0.05 Min 0.05 Min 0.05 Min 0.05
33-37¢g 3.6-4.0g (azul) 39-439¢g
Gramaie 26-29¢(azul) | 3.0-3.4g(azul) (azul) 4.1-4.5 (negro (azul)

3.0-3.4 g (negro) | 3.5-3.9g(negro) | 3.8-4.2¢ 44-4384

(negro (negro

REQUERIMIENTOS FISICO-MECANICOS

Antes del Envejecimiento

Después del Envejecimiento

Resistencia a la Traccion (MPa) Minimo 28 Minimo 28
Alargamiento de rotura (%) Minimo 500 Minimo 400
FUNCIONAMIENTO
RESISTENCIA QUIMICA GUANTES PARA EXAMEN DE NITRILO
NO
SUSTANCIA MUY BUENA BUENA MEDIANA | RECOMENDA

DO

Isobutanol X

Gasolina X

Metilamina X

Nafta VM&P X

Tributilfosfato X

Nitrobenceno X

Cloroformo X

Benceno X

Percloroetileno X

Quroseno X

Tetracloruro de carbono X

Tolueno, tuluol X

Trietanolamina (85%), TEA X

Xileno, Xilol X
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CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Conservar el producto en el empaque original.

No almacenar ni utilizar este producto si esta
vencido.

Conservar en un lugar de almacenamiento seco y
ventilado.

Protegerlo de temperaturas superiores a 30°C.
Humedad relativa permanente: maximo 70%

El producto debe almacenarse en estibas de madera
o plastico bien conformadas, que estén separadas
del suelo aproximadamente a 10cm.

En el area destinada de almacenamiento no deben
mantenerse sustancias volatiles que sean facimente
absorbidas por el empaque como: pinturas,
pegantes, disolventes (tinner, varsol, gasolina) que
pueden afectar tanto el empaque como el producto.
El area debe estar libre de goteras y de entrada de
gases contaminantes

TIEMPO DE VIDA UTIL

La

vida util de este producto es de 3 afios. Se

garantiza siempre y cuando el empaque esté intacto y

se

indi

mantengan las condiciones de almacenamiento
icadas por el fabricante.

GUANTE EXAMEN NITRILO PRECISION CARE

ACTUALIZACION: 18/03/21 Version: 01

ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y
CONTRAINDICACIONES

Verificar que el empaque esté en perfecto estado, en
caso contrario desechar el producto.

No utilizar si el producto excede la fecha de
expiracion.

No utilizar si el empaque se encuentra roto y/o
abierto.

No use con anillos, joyas ni ufias largas.

Mantener las condiciones de almacenamiento.
Descartar después de usar.

ESTANDARES CALIDAD FABRICANTE:

ISO 11193-1: Guantes de examinacion de un solo
uso. Parte 1: Especificacion para guantes hechos de
latex u otro caucho.

ISO 13485:2003: Dispositivos médicos- sistema de
gestion de calidad- Requisitos para propositos
regulatorios

ISO 14971:2009:Dispositivos médicos- aplicacion de
gestion de riesgo de dispositivos médicos.

ASTMD 6319: Especificacién de guantes de examen
de nitrilo para aplicacion medica.

EN 455-2: Guantes médicos para un solo uso. parte
2: requisitos y pruebas de propiedades fisicas.

PRESENTACIONES COMERCIALES

CODIGO DESCRIPCION UNIDADES DE MEDIDA

414000123 | Guante Examen Nitrilo Nego TS U:ylooz’;gnozlzsiosp SUBGMPAWIE:) HK: CORRzLiG.?:zDOOBLOZZgSgSP

414000130 | Guante Examen Nitrilo NegroTM U;;Ioogso.ﬂozlz;'sosp SUBEMPAQUE ] NA._10O mz‘f?:?oglmzzgegsp

414000131 | GuanteExamen NitriloNegroT| U:?I()r’z?)gnozlzslsosp SUBEMPAQUE | NA. CORR%EOOBLOSJ;SP

Codigo Descripcién Unidades de Medida

414000095 | Guante Examen Ntro | UNIDAD | 105P | SUBEMPAQUE |NA.| CORRUGADO | 20 DSP
TS 1702037567015 2TT02037567019

414000097 | Guante Examen Nitsio | UNIDAD | 105P | SUBEMPAQUE |NA.| CORRUGADO | 20DSP
™ 7702037567022 27702037567026

414000008 | Guante Examen Ntro | UNIDAD | 105P | SUBEMPAQUE |NA.| CORRUGADO | 20DSP
TL 7702037567039 2TT02037567033

Elaboré y revisd: Asuntos regulatorios
Aprobo: Direccion técnica
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