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Presentacion del producto

Embalaje

e Contenido: 10 cajas de 100 unidades
e Dimension: 310 x 245 x 220 mm

Cajade 100 ud.

e Contenido: 100 unidades
e Dimension: 210 x 120 x 60 mm

Cajade 100 ud.
e Nombre y direccion de la Empresa fabricante e Tallaynumero de unidades
e Denominacion del producto en varios e Unsolouso
idiomas e Condiciones de almacenaje
e Referencia comercialy Lote e Pictogramas de proteccion
e Fechas de fabricacién y caducidad e Legislaciény Normas de referencia
e Marcado CE e Usos, aplicaciones y advertencias

e (Cddigo de barras (EAN) y cdédigo UDI

Caracteristicas Generales

Descripcion
Guantes fabricados en latex natural de alta calidad, no estériles y empolvados con almidén de maiz.

Presentan una textura sedosay una superficie suave que proporciona gran comodidad al contacto con
la piel. Su excelente elasticidad y ajuste anatdmico permiten una sensibilidad tactil superior.

El puno enrollado refuerza la estructura del guante y facilita su colocacion, brindando mayor seguridad

durante su uso.

Vida util: 5 afios
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Clasificacion
e Producto Sanitario Clase I; Reglamento (UE) 2017/745.
e EPI de Categoria lll: Reglamento (UE) 2016/425
e Apto para estar en contacto con alimentos, exceptuando los alimentos acidos

Tallas: Extra Pequena (XS), Pequefia (S), Mediana (M), Grande (L), Extra Grande (XL).
Color:

e Natural/Blanco-SX01BA (XS), SX01BB (S), SX01BC (M), SX01BD (L), SX01BE (XL)

Propiedades fisicas

Composicion y caracteristicas

Latex de caucho natural, Azufre, Acelerador de caucho - Ditiocarbamato, Oxido de Zinc, Hidréxido de
Potasio, Revestimientos Poliméricos, Polvo de almidén de maiz, Carbonato de calcio

e Ambidiestros e Libresde Tiuram

e Clorinados e Libres de tejido animal u otras sustancias
e Dedos Texturizados biologicas

e No estériles

e AQL15

Propiedad Nivel de Normasy estandares
P prestacion/Resultado aplicados

Productos sanitarios Reglamento (UE) 2017/745

Ausencia de agujeros Cumple (AQL 1.5) EN 455-1:2020

Dimensiones Cumple

Fuerza alarotura Cumple (media>6 N) EN 455-2: 2015

Requisitos de seguridad bioldgica. Cumple EN 455-3: 2015

Determinacion vida util Cumple EN 455-4:2010
Equipos de Proteccion Individual  Reglamento (UE) 2016/425

Destreza 5 ENISO 21420:2020

Test de fuga de aire Cumple .

Test de fuga de agua Cumple ENISO 374-2:2019

Proteccidn contra bacterias, ENISO 374-5:2016

virusy hongos Cumple

Resistencia a la degradacion ENISO 374-4:2019

por productos quimicos Cumple

Requisitos de rendimiento para ENISO 374-1:2016+A1:2018
riesgos quimicos Cumple

Resistencia a la permeacion EN 16523-1:2015+A1:2018
por productos quimicos Cumple
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Resistencia a la penetracion de productos quimicos
(referida a la muestra ensayada bajo condiciones de laboratorio y no a las condiciones del lugar de

trabajo)
(K) Hidroéxido Sodico (40%) Nivel 6/ Tiempo de
. o pt.armea0|.0n>480 min TIPOB
(P) Peréxido de hidrogeno (30 %) Nivel 6/ 'Itllempo de . ENISO 374-1:2016+A1:2018
permeacion >480 min EN 16523-1:2015+A1:2018
(T) Formaldehido (37 %) Nivel 2/ Tiempo de

permeacién >30min

Materiales plasticos destinados a contactar con alimentos Reglamento 10/2011 (UE)

Test de Migracion:

- A ~i Ati 0, _
] éf;:(;lafoe;co 3% gumpte (EU) No 10/2011
; . ©ocumpe (EU) 2020/1245
- Aceite vegetal - Cumple
Tallas

Dimensiones del Guante

Grosor (mm) £0.03
Talla Peso Longitud | Ancho palma

(8)*0,3 = Dedo Palma Manga

XS 4,00 =240 75 0.12 0.09 0.07
S 4,50 2240 80 0.12 0.09 0.07
M 5,00 =240 95 0.12 0.09 0.07
L 5,50 =240 110 0.12 0.09 0.07
650 2240 2110 0.12 0.09 0.07
REF - Talla COd EAN Kg Volumen Cajas/ Montaje/ Palet
Embalaje Embalajes Palet (Cajasx alturas)
SXOTBA.xS 8437014559392 8437014559439 0,016709 11x8
SXO1BB-S 8437014559408 8437014559446 5,40 0,016709 88 11x8
SXO1BC-M 8437014550415 8437014559453 5,90 0,016709 88 11x8
SXO1BD-L 8437014550422 8437014559460 6,40 0,016709 88 11x8
SXO1BE-XL 8437017506140 8437017506157 7,40 0,016709 80 10x8

Paseo de la Castellana n°® 141. Plantas 18 y www.santex.es

19. 28046 Madrid calidad@santex.es
Tel: 910482947 santex@santex.es



http://www.santex.es/
mailto:calidad@santex.es
mailto:santex@santex.es

SX01B - FICHA TECNICA

|
||
sq n Lex GUANTES DE LATEX CON POLVO

COLOR: NATURAL - BLANCO
Edicion: 1; octubre 2025

Usos y aplicaciones

Guantes de exploracion en el ambito sanitario, uso médico o dental; se destina su uso a la proteccion
del paciente y el usuario frente a riesgo biolégico y quimico bajo, cumple los requisitos para la
comprobacidn de la seguridad microbioldgica y de bajo riesgo quimico (EN ISO 374-1:2016+A1:2018,
EN ISO 374-2:2019, EN ISO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016). Se recomienda para tareas de corta
duracién y con una frecuencia de cambio elevada.

Son muy utilizados en la industria ligera y en el ambito doméstico. También pueden usarse en la
industria de la alimentacién ya que estos guantes cumplen con lo requerido a la EN 1186 del
reglamento 10/2011 referente a materiales destinados a entrar en contacto con alimentos. Evitar el
contacto con alimentos acidos.

No utilizar para la manipulacién con disolventes organicos. Este producto contiene latex de caucho
natural que puede causar reacciones alérgicas. NO REUTILIZAR

Directivas y normas de referencia

¢ EN ISO 374: Guantes de proteccidn contra productos quimicos peligrosos y microorganismos
o ENISO 374-1:2016+A1:2018: Terminologia y requisitos de rendimiento para riesgos quimicos
o ENISO 374-2:2019: Determinacion de la resistencia a la penetracién
o ENISO 374-4:2019: Determinacion de la resistencia a la degradacién por productos quimicos
o ENISO 374-5:2016: Terminologia y requisitos de rendimiento para riesgos por microorganismos
¢ EN ISO 21420:2020: Guantes de proteccion — Requisitos generales y métodos de ensayo
¢ EN 16523-1:2015+A1:2018: Determinacion de la resistencia de materiales a la permeacion por
productos quimicos
¢ Reglamento (UE) 2016/425 Equipos de proteccion individual
¢ EN 455: Guantes médicos de un solo uso
o EN455-1:2000: Requisitos y ensayos para la ausencia de agujeros
o EN455-2:2015: Requisitos y ensayos de propiedades fisicas
o EN455-3:2015: Requisitos y ensayos para la evaluacién bioldgica
o EN455-4:2009: Requisitos y ensayos para determinar la vida util
* Reglamento (UE) 2017/745, que regula los Productos Sanitarios
* Reglamento (UE) No 10/2011 de la Comisidn, relativo a los materiales y objetos plasticos destinados
a entrar en contacto con alimentos
¢ EN 1186/7:2002; Métodos de ensayo para migracion global en simuladores de alimentos acuosos
utilizando una bolsa.

¢ Reglamento (CE) N° 1935/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo sobre los materiales y objetos
destinados a entrar en contacto con alimentos
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¢ Reglamento (UE) 2020/1245 que modifica y 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
¢ |SO 13485:2016: Sistemas de gestion de la calidad para productos sanitarios
* |SO 14001:2015: Sistemas de Gestion Ambiental

Condiciones de almacenamiento

Mantener almacenado en un lugar fresco y seco. Evitar el exceso de calor y proteger de la exposicién
solar directa o iluminacion fluorescente. No almacenar estos guantes con disolventes organicos ya
que pueden degradarlos.

S|
N

Sistema de gestion

Sistema de gestion conforme a las normas ISO 13485.

Conformidad del producto

e
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