GUANTE DE NITRILO SIN POLVO

AACHENFEEL NEGRO

FICHA TECNICA

Fecha de elaboracion:
22/02/2017

Ultima revision:
07/01/2022

GTIN/EAN caja GTIN/EAN estuche

XS (5-6) GNN.BLACKO.10 8435027114386 8435027114409
S (6-7) GNN.BLACK1.10 8435027110920 8435027110913

M (7-8) GNN.BLACK2.10 8435027110944 8435027110937
L(89) GNN.BLACK3.10 8435027113723 8435027110951
XL (9-10) GNN.BLACK4.10 8435027110968 8435027113716
XXL (10-11) GNN.BLACK5.10 8435027114393 8435027114416

Caracteristicas

« Fabricado con Nitrilo (copolimero de Acrilo-Nitrilo--Butadieno), de color negro.

* Exento de tiuranos, tiazoles, tioureas, mercaptobenzotiazoles (MBT), f-talatos y parafenildiamina.

+ Superficie interna lisa y clorinada, que facilita el calzado y disminuye el riesgo de dermatitis.

* Exento de latex y polvo.

* Material no irritante ni sensibilizante (segun test de

sensibilizacion e irritacion primaria en piel, FDA).

« Ofrece proteccion frente a microorganismos y productos quimicos.

* Apto para el uso en contacto con alimentos, exceptuando alimentos &cidos.

* No estéril.

+ Disefio anatémico y ergondmico: material elastico, que no oprime y que se adapta facilmente a la mano.

* Nivel méximo de dexteridad.

* Superficie externa homogénea, con la punta de los dedos finamente micro-texturada, con adherencia tanto en seco como en
humedo.

* Alta sensibilidad al tacto.

* Pufio con reborde, ajustable anatdmicamente y antideslizante. @
* Ambidiestro.

* Producto desechable (un solo uso).
+AQL: 1.0

* Marca: AachenFeel.
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GUANTE DE NITRILO SIN POLVO

AACHENFEEL NEGRO |

Debido a la gran resistencia y proteccion ofrecida por el material con el que se fabrica este tipo de guante, y debido a su color,
se recomienda su uso en Cuerpos y Fuerzas de Seguridad (Policia, Vigilantes, Emergencias, etc.), en Centros de Estética y
Belleza (tatuajes, tintes, etc.), en Talleres de Automocidn, Laboratorios, Industrias en general (metal, acero, construccion,
metalurgia...) 0 en cualquier &mbito en el que se manejen con frecuencia productos quimicos, aceites, grasas, disolventes, etc.

Cumplimiento de Normativa

Reglamento (UE) 425/2016 De 9 de marzo de 2016, rglativo a los equipos de proteccion individual y por
el que se deroga la Directiva 89/686/CEE (EPI Cat. Ill).

Por el que se regulan los Productos Sanitarios, que traspone la Directiva
Europea 93/42/CEE. (Clase I)

SEGIETELGR(E S 2RI A | Por el que se regulan los Productos Sanitarios.

Real Decreto 1591/2009

Sobre materiales plasticos destinados a entrar en contacto con alimentos,

DL que traspone la Directiva 2002/72/CE.

De 14 de enero de 2011, sobre materiales y objetos plasticos destinados
a entrar en contacto con alimentos.

Reglamento (UE) 10/2011
WL S\ BTk S EPDE LA Terminologia y requisitos de prestacion para riesgos quimicos.
O\ =S\ AL Determinacion de la resistencia a la penetracion.
Resistencia a la permeabilidad de productos quimicos .
NS AR AR Determinacion de la resistencia a la degradacion por productos quimicos.
=S B ey Sk (4 Terminologia y requisitos de prestaciones para riesgos por microorganismos.
V=02 R E S Guantes médicos para un solo uso.
=S P LR D Guantes de proteccion. Requisitos generales y métodos de ensayo.
Migracion global
SN E AR Penetracion viral (segtn Norma ISO 16604, método B).
LR eI Test de permeacion a farmacos de quimioterapia (citostaticos)
Lol ikLETRIE Test de sensibilizacion dérmica o irritacion primaria.
SNl IEEREE Especificaciones para guantes de nitrilo de examen para uso médico
IS
Slolili ] Sistema de Gestion de Calidad.
ok Sistema de Gestion Medioambiental.
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GUANTE DE NITRILO SIN POLVO |
AACHENFEEL NEGRO

e (X

Propiedades fisicas
Propiedad Nivel de prestacion/Resultado
5

Dexteridad EN 420
Ausencia de agujeros Cumple EN 455-1
Dimensiones Cumple EN 455-2
Fuerza a la rotura =26.0N EN 455-2
Elongacion % Min. 400
- A ; ASTM D 6319
Tensi6n de estiramiento Min. 16 MPa
Contenido residual en polvo <2 mg/guante ASTM D 6124
Ensayo de fuga al aire No hay fuga
/ g Vo EN 374-2
Ensayo de fuga al agua No hay fuga

Propiedades fisico-quimicas

Resistencia a Productos quimicos

Tempodepaso | ___Noma__

6 / tiempo de paso > 480 min EN 16523-1
K Hidroxido sédico (40%) degradacién: -49,42% EN 374-4 z
6 / tiempo de paso > 480 min EN 16523-1 Tipo g
P Peroxido de Hidrogeno (30%) degradacion: 10,85% EN 374-4 B g
6 / tiempo de paso > 480 min EN 16523-1 5
T Formaldehido (37%) degradacion: 28,09% EN 374-4
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GUANTE DE NITRILO SIN POLVO
AACHENFEEL NEGRO

Resistencia a citostaticos
Propiedad Tiempo de paso m

15,5 min.
> 240 min.
> 240 min.
> 240 min.

Carmustine (BCNU) 3,3 mg/ml (3.300 ppm

Cysplatin 1,0 mg/ml (1.000 ppm
Cyclophosphamide(Cytoxan), 20 mg/ml (20.000 ppm
Dacarbazine (DTIC) 10,0 mg/ml (10.000 ppm

> 240 min.
> 240 min.
> 240 min.
> 240 min.
Paclitaxel (Taxol) 6,0 mg/ml (6.000 ppm) > 240 min.
Thiotepa 10,0 mg/ml (10.000 ppm) 31,3 min.
Vincristine Sulfate, 1,0 mg/ml (1.000 ppm) > 240 min.

Etoposide (Toposar) 20,0 mg/ml (20.000 ppm
Fluorouracil 50,0 mg/ml (50.000 ppm

)
)
)
)
Doxorubicin Hydrochloride 2,0 mg/ml (2.000 ppm) > 240 min.
)
)
Methotrexate, 25 mg/ml (25,000 ppm)
)

Mitomycin C, 0,5 mg/ml (500 ppm

ASTM D 6978-05

" Longitud | Anchura [Pesounidad]  Espesor(mm) |
- (mm) Jpaima(mm)] (g) | Puio | Palma |
(56)

XS (5-6 <80 32+0,2

S(67) 8190 3502

M) o 100 3802 o7
L(89) 10010 42402

XL (@-10) 10420 45+02

XXL (9-10) 5120 48402
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GUANTE DE NITRILO SIN POLVO
AACHENFEEL NEGRO

Envase: Caja dispensadora (estuche) de 100 uds.
Embalaje: Caja de 10 estuches (1.000 uds)

Identificacion envases y cajas

Extraccion del producto: Los estuches incorporan pestafia de facil apertura en la parte superior, para una comoda extraccion
del guante.

Estuches y cajas llevan impresos los siguientes datos: Denominacion del producto en varios idiomas, Razon Social y
direccion, Talla, Numero de Lote, No estéril, Referencia comercial, Numero de unidades que contiene, Cédigo de barras.
Pictogramas:

EN ISO 374-5:2016

&I Fecha de fabricacion. @ Uso Unico. @ ﬁégtgeg: It?ir<])|f<;gir1;t§sa

VIRUS

ENISO 374-1:2016/A1:2018
Tipo B

]
g Fecha de caducidad. Q f Calidad Alimentaria. EIﬂ Proteccion quimica

KPT

| Temperaturas y condiciones .
de almacenaje. @ Exento de latex Marcaje CE.

Tallaje: Tanto en estuches como en cajas, las tallas estén diferenciadas por los siguientes colores: Xs e 0 0 @ @

Medidas logisticas

Estuche dispensador (aprox.) Embalaje (aprox.) Peso del embalaje (aprox.)
24 x12x5¢cm 26,5X25X250m

L LSS XS (5-6) 4,02

7 7/ ||248em SE7) 436
24 cm N : M (7-8) 470

2om | Sssen LEs) 490
L XL (9-10) 5,36

43 cm XXL (10-11) 5,56

Consejos de conservacion

Almacenar en lugar seco y aireado con temperaturas entre 5 °C y 35 °C. Proteger de la luz solar. Proteger de la luz solar. @

@0\n0m$:: ]
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Folleto Infomativo

El envase muestra, en su parte posterior, el folleto infomativo, incluyendo los resultados obtenidos en base a las normas de aplicacion:

[1i] Folleto informativo Technical brochure
Este producto se ha fabricado siguiendo las exigencias del Reglamento (EU) 2016/425, para su uso basico, segun

@ lanorma EN 420:2003+A1:2009, requisitos generales para los guantes, EN ISO 374-1:2016/A1:2018 i0
contra productos quimicos y EN ISO 374-5:2016 proteccion contra microorganismos y virus, que le

segun consta en el certificado emitido por AITEX, Plaza Emilio Sala n° 1, Alcoy, Espafia, Organismo Notificado 01

Recomendaciones de uso:

El objetivo del EP! tipo guante de nitrilo sin polvo no estéril “AACHENFEEL BLACK”, confeccionado con nitrilo
100% en color negro, es proteger al usuario contra:

« Suciedad, menos las sustancias nocivas.

+ Microorganismos y virus.

+ Productos quimicos especificados.

Recomendaciones contra el mal uso:

+ Nunca debe usarse el presente EPI frente a otros riesgos que los anteriormente descrits

+ Antes de su uso, inspeccionar el guante ante cualquier defecto o imperfeccion.

+ La suciedad perjudica las prestaciones del guante.

+ EPI de uso limitado debido a su baja transmision y absorcion de agua.

+ No debe emplearse cuando existe el riesgo de atrapamiento por partes méviles de maquinas.

+ Se recomienda comprobar que los guantes son adecuados para el uso previsto debido a que las condiciones en el

lugar de trabajo pueden diferir de la prueba de tipo en funcién de la temperatura, la abrasion y la degradacion.

+ La resistencia quimica se ha evaluado en condiciones de laboratorio a partir de muestras tomadas sdlo de la palma y se

refiere Unicamente al producto quimico ensayado. Puede ser diferente si el producto quimico se utiliza en una mezcla.

+ En el uso, los guantes de proteccion pueden proporcionar menor resistencia a los productos quimicos por cambios en

sus propiedades fisicas: movimientos, enganchones, fricciones, degradacion causada por contacto quimico, etc. Para

productos quimicos corrosivos la degradacion puede ser el factor mas importante a considerar en la seleccion del guante.

+ La resistencia a la penetracion ha sido realizada bajo condiciones de laboratorio y relativo solamente a la muestra testada.

@ according to the standard EN 420: 2003 + A1: 2009, general requirements for gloves, EN ISO 374-1: 2016/A1:2018
protection against chemical products and EN ISO 374-5: 2016 protection against microorganisms and viruses,

which are applicable to it as stated in Certificate issued by AITEX, Plaza Emilio Sala No. 1, Alcoy, Spain, Notified Body 0161.

Recommendations for use:

The purpose of the non-sterile powder free nitrile glove "AACHENFEEL BLACK" PPE type, made with 100% nitrile

in black color, is to protect the user against:

+ Dirt, as long as they are not harmful substances.

+ Microorganisms and viruses.

+ Specified chemical products.

Recommendations against wrong use:

« This PPE should never be used against other risks than those described above.

« Before use, inspect the glove for any defect or imperfection.

« Dirt damages the performance of the glove.

« Limited use PPE due to its low transmission and absorption of water.

« It should not be used when there is a risk of entrapment by moving parts of machines.

« It is recommended to check that the gloves are suitable for the intended use, because the conditions in the workplace may
differ from the type test depending on temperature, abrasion and degradation.

« Chemical resistance has been evaluated in laboratory conditions from samples taken only from the palm and refers
only to the chemical tested. It may be different if the chemical is used in a blend.

« In use, protective gloves can provide less resistance to chemicals due to changes in their physical properties:
movements, snagging, friction, degradation caused by chemical contact, etc. For corrosive chemicals degradation can be
the most important factor to consider in the selection of the glove.

* Penetration resistance has been carmied out under laboratory condltions and relative only to the sample tested.

This product has been manufactured following the requirements of Regulation (EU) 2016/425, for its basic use,
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Resultados permeacion quimica / Chelclpermeat:on results: COLOCACION DE LOS GUANTES / DONNING OF GLOVES
imi esultado

Producto quirico Permeation results
Chemical product EN 16523.1:2015

Resultado i
Degradation results
EN 374-4:2013

| P [ Peréxido de hidrégeno 30% | Nivelllevel 6 (>480 min)
Formaldehido 37% Nivel/level 6 (>480 min)

(

Tiempo de paso
Breakthrough time

15,5
Cysplatin 1,0 mg/ml (1.000 ppm,
Etoposide (Toposar) 20,0 mg/ml (20.000 ppm)
omycin C, 0,5 mg/ml (500 ppm)
Paclitaxel (Taxol) 6,0 mg/ml (6.000 ppm)

Resultados estanqueidad / Watertightly determination (EN 374-2:2014):

Ensayo de fuga de aire / Air leak test Cumple / Pass
Ensayo de fuga de agua / Water leak test Cumple / Pass
Proteccion contra microorganismos/Protection against microorganisms (EN S0 374-5:2016):

Proteccion contra bacterias y hongos / Protection against bacteria&fun
Proteccion contra virus / Protection against viruses

Perimetro de la mano del usuario
Length of the user's hand Perimeter of the user's hand
(mm) (mm)

149 - 160
160- 171 152-178
171182 178203
162192 203-229

9-10 XL 192 - 203 229 - 255

Otras normativas de aplicacion / Other applicable regulations:

* MDR 2017/745 (PS Clase |)  + EN1186 +1S0 9001
+ EN 455/1-2-3-4 +ASTMD 6319  +1SO 13485

Cat. Ill

AITEX, Plaza Emilio Sala n° 1, Alcoy, Espafia, Organismo Notificado 0161.
PRODUCTO DE USO DUAL / DUAL USE PRODUCT:

Talla/ Size

Ve
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VIRUS

Evaluacion de la conformidad (Modulo C2) realizado por / Ongoing Conformity (Module C2) carried out by:

PRODUCTO SANITARIO CLASE | - EQUIPO DE PROTECCION INDIVIDUAL CAT. Il
MEDICAL DEVICE CLASS | - PERSONAL PROTECTIVE EQUIPMENT CAT. Il

" [REF | GNN.BLACK2.10
v

Para mas informacion conslte la ficha técnica. Se recomienda no desechar el envase hasta haber agotado todo su contenido.
Descarga la Declaracién UE de conformidad en nuestra webs: https:/icvprotection.es/productolguantes-de-nitrilo-negro-aachenfeel/

For more information consult the technical sheet. It is recommended not to discard the container until all its content is over.

Download EU declaration of conformity from our website: https.//cv

Tel.: +34 93 159 85 43

rotection.com/product/black-nitrile-glove-aachenfeel/
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