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Ref. 8240
Guante de Nitrilo Negro Sin Polvo 3.5¢g

Caracteristicas

Guante de Nitrilo Ambidiestro de 3,5¢g en Talla Mediana +/-0.2g =
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antes de nitrilo negro sin potv

Sin Empolvar

Micro Texturizados en la punta de los dedos
Un Solo Uso
AQL 1.5

Aptos para uso medico, terapéutico, alimentario e industrial.

Normativas

« Producto Conforme Reglamento UE 2017/745, relativo a los productos Sanitarios - Clase |, cuyos estandares son EN 455-1, EN 455-2,

EN 455-3, EN 455-4 y ASTM D-6978-5.

« Producto Conforme al Real Decreto 1591/2009 referido a la regulacion de productos sanitarios

« Producto Conforme al Reglamento UE 2016/425 relativo a los equipos de proteccion personal - EPI Cat lll, cuyos estandares de

aplicacion son EN 21240:2020, EN 374-1:2016+A1:2018 Tipo B, EN 374-4:2019, EN 374-5:2016.

« Producto Conforme al Reglamento UE 10/2011 y su modificacion (UE) 1442/2023 referido a los materiales plasticos destinados a

entrar en contacto con los alimentos. Constituyendo una medida a efectos del art. 5, apartado 1 del Reglamento (CE) n.°© 1935/2004.
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Instrucciones de uso

« Comprobar antes del uso es estado del embalaje y la fecha de caducidad del mismo.

« Lavese las manos antes de de utilizar el producto

o Cogerelguantey asegurarse que este no presente ningun desperfecto, tras esto introduzca su mano en el interior y juste dedo por

dedo con cuidado, ajuste igualmente la zona del pufio.

Almacenaje

Almacenar en un lugar seco, limpio y a temperaturas oscilantes entre 5°C y 35°C.
No exponer de manera directa a la luz solar

Caducidad - 5 afnos desde la fecha de Fabricacién
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Especificaciones Técnicas

Grosor minimo en mm

Referencia Modelo Talla Largo en mm Ancho en mm Dedo Palma
8240S 66002 S 240 80 +/-5 0,10 +/-2 0,08 +/-2
8240M 66003 M 240 85+/-5 0,10 +/- 2 0,08 +/- 2
8240L 66004 L 240 95 +/-5 0,10 +/- 2 0,08 +/- 2
8240XL 66005 XL 240 105 +/-5 0,10 +/-2 0,08 +/-2
240 110 +/-5 0,10 +/- 2 0,08 +/- 2
« Resistencia Antes del Envejecimiento = 6 Mpa « Elasticidad Antes del Envejecimiento = 600%
« Resistencia Después del Envejecimiento = 6 Mpa « Elasticidad Después del Envejecimiento = 500%

Informacion Logistica

« Etiquetado conforme a las diferentes normas de aplicacién en términos de descripciones y pictogramas.

« Presentacion:
= Dispensador con 100 guantes con etiquetado conforme
= 10 dispensadores por Caja
= Embalaje master (Caja) con un total de 1.000 unidades
= Indicaciones de Referencia, Descripcion de Producto, Lote, Fabricacién y Caducidad en dispensador interior y caja exterior.
» Medidas de la Caja: 31,5x25%x22,5 cm
=« Pesode la Caja: +/- 4,00Kg
= Euro Palets de 90 Cajas
o 9Filas por Palet
o 10 Cajas por Fila

« Unidad Minima de venta: 1 Caja de 10 dispensadores = 1.000 Guantes
« Codigo Arancelario: 4015.19.

« Coddigos informativos de los embalajes:

Referencia Talla EAN-13 Dispensador GTIN-14 Caja Exterior
8240S S 8437020302326 (01)184 37020302323
8240M M 8437020302333 (01)184 370203 02330
8240L L 8437020302340 (01)184 370203 0234 7
8240XL XL 8437020302357 (01)184 370203 02354

ORIONTECH INDUSTRIAL, S.L.L.

Avda. de las Provincias, 33 - 1° - 5 28941 Fuenlabrada- Madrid - Espafia
CIF: B-22506463 TIf: +34 641 378 446 - Mail: comercial@oriontech.es - www.oriontech.es


js.permuy@gmail.com
Texto tecleado
 ORIONTECH INDUSTRIAL, S.L.L.


# GIOTECH
T R M &
Room D-209, No.85 Luojia Cun Shilian Road,

Dalong Street Panyu District Guangzhou,
511430 China

Declaracion UE de Conformidad
GUANGZHOU GIOTECH CO., LTD

Por la presente declaramos bajo nuestra exclusiva responsabilidad que los productos mencionados
anteriormente cumplen los requisitos del Reglamento sobre Productos Sanitarios (UE) 2017/745 de
5 abril de 2017 y el Reglamento de Equipos de Proteccién Individual (UE) 2016/425 de 9 marzo de
2016 Esta declaracion esta respaldada por la aprobacion del Sistema de Calidad ISO 13485:2016
emitido por NQA (Reg. No. 131072). Para los siguientes productos,

Nombre del producto: )
GUANTES DE EXAMEN DE NITRILO NO ESTERILES
UDI Basic: 697607145GN-001B3

Referencia(s) de producto:

« Sensicecs PF: 28042 Talla S, 28043 Talla M, 28044 Talla L, 28045 Talla XL.

« SuperNitricecs PF: 28501 Talla XS 28502 Talla S, 28503 Talla M, 28504 Talla L, 28505 Talla XL.
« SuperNitricecs Plus PF: 28602 Talla S, 28603 Talla M, 28604 Talla L, 28605 Talla XL.

« Nitricecs Negro PF: 66002 Talla S, 66003 Talla M, 66004 Talla L, 66005 Talla XL.

« BlackNitricecs Plus PF: 66012 Talla S, 66013 Talla M, 66014 Talla L, 66015 Talla XL.

« Maxnitricecs Azul LG: 36012 Talla S, 36013 Talla M, 36014 Talla L, 66005 Talla XL.

« MaxNitricecs Negro PF: 36612 Talla S, 36613 Talla M, 36614 Talla L, 36615 Talla XL.

« MaxNitricecs Verde 610: 36002 Talla S, 36003 Talla M, 36004 Talla L, 36005 Talla XL.

«  Ocean caja 30 UD: 13002 Talla S, 13003 Talla M, 13004 Talla L; 13005 Talla XL.

Cédigo GMDN: 56286

Finalidad prevista: Proteccion de las manos, utilizada para prevenir la transmision de una amplia
variedad de enfermedades tanto a los pacientes como al personal sanitario.

Clasificacion deriesgo: Clase |, segunlaregla 1y 5 del anexo VIl del Reglamento sobre Productos
Sanitarios UE 2017/745 de 5 abril de 2017.

Procedimiento de evaluacién de la conformidad: anexo Il y lIl.

Clasificacion de riesgo de los EPI: Categoria lll segun el anexo V de la normativa (UE) 2016/425
sobre Equipos de Proteccion Individual.

Procedimiento de evaluacién de la conformidad de los Equipos de Proteccion Individual:
Médulo B en el anexo V del reglamento Certificado de Examen (UE) Tipo: 2777/20730-02/E00-00
Organismo Notificado: SATRA (2777)

Médulo C2: en el anexo VII del reglamento: Conformidad basada en el control interno de la
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produccion y

el control supervisado del producto en distintos intervalos aleatorios.

Para la evaluacidén del cumplimiento del Reglamento se aplicaron los siguientes estandares:

Estandar

EN 455-1

EN 455-2

EN 455-3

EN 455-4

ISO 2859-1

EN ISO 21420

EN ISO 374-1

EN ISO 374-4

EN ISO 374-5

El responsable
(X) Fabricante:

Titulo Edicion/fecha

Guantes médicos de un solo uso: requisitos y pruebas de ausencia de
agujeros.

Guantes médicos de un solo uso: requisitos y pruebas de propiedades
fisicas.

Guantes Médicos de un solo uso: requisitos y pruebas para evaluacion
biologica.

Guantes médicos de un solo uso: requisitos y pruebas para la determinacion
de la vida util.

Procedimientos de muestreo para inspeccion por atributos — Parte 1:
planes de muestreo indexados por nivel de calidad aceptable (AQL) para
inspeccion lote por lote.

Guantes protectores. Requisitos generales y métodos de prueba.

Guantes de proteccibn contra productos quimicos peligrosos y
microorganismos - Parte 1: terminologia y requisitos de rendimiento para
el riesgo quimico.

Guantes de proteccion contra los productos quimicos y microorganismos.
Parte 4: Determinaciéon de la resistencia a la degradacién por productos
quimicos.

Guantes de proteccibn contra productos quimicos peligrosos y
microorganismos. Parte 5: terminologia y requisitos de rendimiento para
el riesgo de microorganismos.

de esta declaracioén es:

GUANGZHOU GIOTECH CO., LTD.
Address: Room 209, Building 4, No.85 Luojia Village Shilian Road, Dalong Street, Panyu District,
Guangzhou City, Guangdong Province, P.R. China
(T) 862084508229 ~ (F) 862084508229

SRN: CN-MF-000040631

(X) Representante legal autorizado en la Unién Europea:

ICEMEDICS, S. L.

Calle Eduard

o Torroja, 38

28946 Fuenlabrada (Madrid)

SPAIN

SRN: ES-AR-000035147
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Esta Declaracién de Conformidad es emitida bajo la responsabilidad de:

GUANGZHOU GIOTECH CO., LTD.

Address: Room 209, Building 4, No.85 Luojia Village Shilian Road, Dalong Street, Panyu District,
Guangzhou City, Guangdong Province, P.R. China

(T) 862084508229 ~ (F) 862084508229

Nombre y apellidos:
Cargo: General Manager
Fecha: 23 de marzo de 2023
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