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SMARTLine™

Powder-free blue nitrile gloves, 240

Medical Device
Class |

(EU) 2016/425 [EU)2017/745
INFORMACION TECNICA

WWW.SHIELDSCIENTIFIC.COM




= Guantes de nitrilo sin polvo ambidiestros de longitud estandar (240 mm / 9.4"), no estériles.

= Equipo de Proteccién Individual de categoria Ill (EPI-Disefio complejo) de conformidad con el
Reglamento (UE) 2016/425.

= Registrado como Producto Sanitario de Clase | de conformidad con el
Reglamento (UE) 2017/745.

= De conformidad con las Ultimas normas EPI EU en vigor para guantes de proteccion contra
productos quimicos, microorganismos y virus.

e

Material Nitrilo, goma sintética (Acrilonitrilo butadieno).
Diserio Color azul, ambidiestros, pufios con borde enrollado, dedos texturizados.

Presentacion pack 100 guantes por dispensador (Excepto 10/XL : 90 guantes por caja) - 10 dispensadores por
cajas = 1000 guantes.

TALLAS “exs s e ol | oxL

Codigos 10 621 10 622 10 623 10 624 10 625

Registro CE EPI de categoria Il (Diseno complejo) - Reglamento (UE) 2016/425.
Organismo acreditado CE No 2797: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M.
Keynesplein 9, Unit 4.2, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands.
Organismo acreditado UKCA No 0086: BSI Assurance UK Ltd, Kitemark Court, Davy Avenue,
Knowlhill, Milton Keynes, MK5 8PP, United Kingdom.
Producto sanitario de clase | - Reglamento (UE) 2017/745.

UE normas EPI

UE normas sobre

productos sanitarios

Normas EE.UU.
Otros normas

ISO 21420:2020+A1:2022, ISO 374-1:2016+A1:2018, ISO 374-2:2019, ISO 374-4:2019,
ISO 374-5:2016, EN 16523-1:2015+A1:2018 e ISO 16604:2004 Procedimiento B.

EN 455-1:2020, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015 y EN 455-4:2009.

ASTM D3767-03 (2020), ASTM D573-04 (2019), ASTM D412-16.

ISO 21171:2006, ISO 10993-10:2021.

T

Control de calidad Fabricado segun las normas 1ISO 9001:2015 e ISO 13485:2016.
Sistemas de gestion medioambiental segun ISO 14001: 2015.

Tecnologia uniSHIELD™ proteccion de pared simple, para ofrecer un equilibrio ideal entre proteccion y
comodidad.

e
Declaracion Estos documentos pueden descargarse libremente desde la pagina del E* ‘FJE
de conformidad producto en nuestra pagina web: www.shieldscientific.com. _.,"'r"""'_‘,...

oy r—. -

(_Zertmcado de examen Para un facil acceso, escanee el codigo QR. ¥ ;ﬁ-ﬁﬁ-"‘g
tipo UE i3 :ﬁ?_ X
Instrucciones de uso : =4
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ESPESOR NOMINAL I

= Dedo 0.11 4.3
= Palma 0.07 2.8 ASTM D3767-03 (2020)
= Pufio 0.05 2.0

! Espesor (+/- 0.03 mm)

LONGITUD “Winima | Valortipico | Norma

=  Desde la punta del dedo del " " ISO 21420:2020+A1:2022
=24 /9.4 245 /9.6
medio hasta el borde del pufio =240 mm/9 i EN 455-2:2015

PROPIEDADES DE Fuerza para Prolonga-| Fuerza
RESISTENCIA rotura (espec.) cion parala
maxima rotura
(espec.) (valor
tipico)
= Antes del envejecimiento =6.0N 14 MPa = 500% 8.0N EN 455-2:2015
ASTM D573-04 (2019)
=  Después del envejecimiento =6.0N 14 MPa = 400% 7.0N & ASTM D412-16

AUSENCIA DE MICROAGUJEROS Nivel de rendimiento . Norma |

. . 2 . ISO 374-2:2019
= Nivel aceptable de calidad (AQL) <1.5°G1 - Nivel 2 EN 455-1:2020

2 AQL como se define en ISO 2859-1:1999 para muestreo por atributos.

INFORMACION TECNICA



Microorganismos
Virus

Productos Quimicos

Test de prueba de permeacion con 1000 ml de agua. Nivel EN 455-1:2020

de rendimiento 2, AQL < 1.5 (nivel de Inspecciéon G1). ISO 374-2:2019

Test de penetracion viral usando el bacteri6fago Phi-X174 ISO 374-5:2016
establecido en la ISO 16604:2004 Procedimiento B.

Rendimiento: Tipo C (K). ISO 374-1:2016+A1:2018
Permeabilidad: Guia de resistencia quimica online en EN 16523-1:2015+A1:2018
www.shieldscientific.com.

Degradacion: Examinada para determinar la resistencia a la ISO 374-4:2019

degradacion por sustancias quimicas.

ALERGIAS ey ]

Bio-compatibilidad
Aceleradores

Alérgenos quimicos

Polvo residual

Proteinas de latex

Demostrada mediante ensayos de irritacion y sensibilizacion cutanea de conformidad con la
norma ISO 10993-10:2021.

Libre de Tiazol y Tiuram. Esos aceleradores de vulcanizacién no son utilizados en el
proceso de fabricacion.

Indetectables usando el método de extraccién en solucion acuosa (Phosphate buffered
solution) y el método de analisis cuantitativo: cromatografia de liquidos de alta resolucion
(HPLC, por sus siglas en inglés).

Libres de polvo para limitar el riesgo de dermatitis por el polvo. El polvo residual constatado
es de 1.0 mg/guante (valor tipico) con un limite maximo de 2.0 mg/guante
(ISO 21171:2006).

Libre de latex.
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