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Presentacion del producto

Embalaje 2000 ud.
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* Contenido: 20 bolsas de 100 unidades | ""p _ &
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Bolsa de 100 ud.

e Contenido: 100 unidades
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e Dimensidén: 190 x 150 x 45 mm . 4

Bolsa de 100 ud.
e Nombre ydireccion de la Empresa fabricante e Numero de unidades
e Denominacion del producto en varios e Unsolouso
idiomas e Condiciones de almacenaje
e Referencia comercialy Lote e Marcado CE
e Fechas de fabricacién y caducidad e Legislaciény Normas de referencia
e Cadigo de barras (EAN) y codigo UDI e Usos, aplicaciones y advertencias

Caracteristicas Generales

Descripcion
Manguito de polietileno, de color blanco, azul, rojo o verde, sellado a mano.

De superficie suave, con ajuste elastico en ambos extremos que permite una buena adaptacion a otros
elementos protectores. El material de construccion, polietileno, ofrece impermeabilidad frente a la
penetracion de liquidos siendo el elastico de goma que facilita su colocacion y ajuste.

e Longitud:40+2cm
e Anchura:20x2cm

o Pes0:2,4+0.2g
e Grosor: 20pum (micras)

Vida atil: 3 anos
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Clasificacion
e  Producto Sanitario Clase I; Reglamento (UE) 2017/745
o EPIde Categoria |: Reglamento (UE) 2016/425
e Apto para estar en contacto con alimentos

Talla unica

Colores:
Azul-DAO1BC, Blanco - DA01WC, Rojo - DAO1RC, Verde - DA01GC

Propiedades fisicas

Composicion y caracteristicas
Material utilizado: Polietileno (PE)

e Ambidiestro e Libre de Latex
e No estéril e Libre de Polvo
e Libre de Proteinas e Libre de Tiuram

Ficha Logistica

Referencia COd el Pesocaja | Volumen Caja/ Montaje/ Palet
30 6x5

DAOTWC 8437001000487 8437001000388 5,50 0,0312

DAOTBC 8437001000470 8437001000371 5,50 0,0312 30 6x5

DAO1RC 8437017506560 8437017506577 5,50 0,0312 30 6x5

DAO1GC 8436613860106 8436613860113 5,50 0,0312 30 6x5
Usos y aplicaciones

En el ambito sanitario, manguito de proteccion para la realizacién de examenes médicos, odontologia,
examen clinico, procedimientos diagndsticos y terapéuticos, para usos de laboratorio y en general
para todas las actividades en las que se requiera un manguito que ejerza de barrera protectora, como
en el campo de la veterinaria.

También son utilizados en la industria de la alimentacion, electrénica y limpieza debido a que el PE no
contiene latex, por lo que se reducen los problemas de irritacidon de la piel por causas alérgicas y
ademas ofrecen confort y facilidad de colocacion.
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Directivas y normas de referencia

¢ Reglamento (UE) 2016/425 Equipos de proteccidn individual
¢ Reglamento (UE) 2017/745, que regula los Productos Sanitarios

¢ Reglamento (CE) N° 1935/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo sobre los materiales y objetos
destinados a entrar en contacto con alimentos

¢ Reglamento (UE) 2020/1245 que modificay corrige el Reglamento (UE) n.° 10/2011 sobre materiales
y objetos plasticos destinados a entrar en contacto con alimentos

¢ |SO 9001:2015: Sistemas de gestién de la calidad
¢ |ISO 13485:2016: Sistemas de gestién de la calidad para productos sanitarios
* |ISO 14001:2015: Sistemas de Gestion Ambiental

Condiciones de almacenamiento

Mantener almacenado en un lugar fresco y seco, entre 10 y 40 °C. Evitar el exceso de calory proteger
de la exposicion solar directa o iluminacién fluorescente, asi como la proximidad a equipos de alta
frecuencia.
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Sistema de gestidn

Sistema de gestion conforme a las hormas ISO 9001.

Conformidad del producto

C€
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