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CERTIFICATO UNI EN ISO 9001:2008
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Guanto medicale in nitrile (latice sintetico), esente da latice di gomma
naturale, senza polvere lubrificante, ad elevata bio-compatibilita,
microruvido, di uso confortevole, formulazione a basso modulo elastico,
qualita controllata e certificata.

o Monouso da esame, diagnostica, terapia, laboratorio. La totale assenza di
polvere permette I'uso anche in Elettronica e Laboratori di Ricerca.

®  Guanto testato con farmaci antiblastici (informazioni su richiesta).

L] Dispositivo Medico di Classe la ai sensi D.Igs. 46/97 (in attuazione Direttiva
93/42/CEE) e s.m.i. . Classificazione Nazionale dei Dispositivi Medici (CND)
ai sensi D.M. Min. Salute del 22.9.2005: Cod. T01020299.

Guanto non sterile, in acrilonitrile-butadiene, ambidestro con bordino, a finitura
interna opaca ed esterna microruvida.

®  Colore: blu/azzurro
° Lunghezza: 240 mm min.
(] Spessore palmo 0,12 mm (tolleranza + 0,03 mm).

L] Conforme alle norme EN 455 1-2-3 « Conforme alle norme tecniche EN 374.
Caratteristiche prestazionali: AQL<1,5 (Livello G1) per assenza di fori / AQL
2,5 (livello S2) per maggiori e minori difettosita / AQL 4 (livello S2) per
dimensioni e proprieta, con riferimento alle norme ASTM D 6319. Materie
prime e processo produttivo conformi agli standards della FDA (Food and
Drug Administration) e del GMP (Good Manufacturing Practice) USA.
Prodotto in stabilimenti certificati ISO 9001:2000 e ISO 13485:2003.
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NOTA INFORMATIVA GUANTI MEDICALI

MULTIPRO NITRILE POWDER FREE

Diocurmento NIM — ENPF/OOT | Data: 31/03/2010 Edizione: 07-03-10 |Pag.: 1/2
Cienominazione prodotio MULTIPRO NITRILE POWDER FREE
ICOGUANTI S p.A.
Fabbricants C.so Carbonara 10401
16125 Genova ltalia
Codice commerciale EMPF
Classificazione Nazionale
dei Dizpositivi Medici { CHD) Codice n, T010202
2l sensi DM, Min. Sslwle del 13.3.2008
Mumerg di repertorio . 4706/R

Guanti, da esame, monousa, non aterili in gomma sintetica
(acrilonitrle butadiens).

Il prodotio & da considerarsi in Classe I* secondo I'Allegate
IX¥ del D.Llgs. n. 46/97 (in afuszione Dirsffiva CEE 5342)
emendato col D, Lgs. 25.01 2010 n® 37 {recepimento Direffiva
2007474CE)  In quante  dispositive  invasive ad  wso
temiporanso in relazione agli orifizi del corpo (Alegsto IX -
Comma Il — Punfo 2 1 - Regals 3]

Attestazions CE Allegato VIl Direttiva 93/£42/CEE 3. m_ i

Emittznte ICOGUANTI S p A,

Destinazione d'uso

1 Descriziong prodotio e sue varianti

Guanto sintefico monouso in nitile, esente da sostanze cancerogene, mutagene o fossiche (Direttva
B7/548/CEE, allegato 1) ambidestro con bordine, a finttura imterna opaca, ed esterna microruvida sulle punte
delle dita. con rivestimento sintetico interno 2 senza polveres lubrificanie.

Taglie disponibili %S {5-5.5 5665 MIT7-7,5 L/885 XL/8-95

2  Conformitd

*+ Conforme ai requisiti essenziali della Direttiva 93/42/CEE (D. Lgs. 46/97) & succ. mod.

*  Conforme alle Nome UNI EM 455 1-2-3, UMl EN 120 10953-1 armonizzate per la Diretfiva
93/42/CEE e succ. mod.

+ Conforme inclire alle Norme tecniche UMI EN 374-1, 2.3

* Materie prime 2 processo produftivo conformi aglh standard della FD& (Food and Drug
Administration) e del GMP {Good Manufacturing Practice) USA.

* Prodofto in stakilimenti cerificati 150 9001:2008 & 150 134852003,

3 Caratteristiche prestazionali
AL <1,5 (Livells 3 1) per assenza di fori, AQL 2.5 (Livells 52) per maggion difettosita e minori difeftosita,
ACQL 4 (Livelle 52) per dimensizni fisiche con riferimento alle norme A5TM D 6318,

UMI EM 374 — 2 (2004) Tenuta all’aria Test superato
(Determinazione della resistenza alla penetrazione) | Tenuta allacqua Test superato
UMIEN 374 — 3 (2004) Sodio ldrossido al 40% in H2O Classe 3
{Determinazions della resistenza alla permeazions | Acido solforico al BE% Classe 3
dei prodotii chimici) Cietilammina Classe 2
Acido solforico 10% Classe 4
Acido acetico 10 % Classe 4
Esano Classe 2
Glutaraldeids 3% Classe 3
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MULTIPRO NITRILE POWDER FREE

Documento MIM — EMPFOOY | Data: 3140372010 Edizione: 07-03-10 |Pag.: 2/2
Formaldeide 4% Classe 3
Clorexide “87 Classe 4
Sekumatic FRE™ Classe 4
Amuchina® (Cloro soluzione 10%) Classe 4
Triclosan” Classe 4
Metanolo Classe 1
Xilene Classe 1
Flugrouracile Classe 2
Cyeclofosfoamide monchydrate Classe 3
Methotreaxate Classe 3

4 Caratteristiche fisiche

Colore Blu
Taglia Lunghezza {min} Largheszza (£ 10)
XS /555 240 20
Dimensioni S/6-65 240 a5
ey MiIT7-7.5 240 a5
L{8-85 240 105
KLi3-85 240 115
Spessars (mm) Palmo 0,10 (£ 0,01)
Prima Invecchlameanio (min) i
Carico di rothura (M) -
(KT EM 455-2:2010) Dapo Invecchiaments (Bapa T glomi 3lia Temp. = 70+ 2°C) {min) 8
Ca:f;Tf" I;”;t!'-;ga_':t';;‘fa} Prima ivecchiamenta (min) 14
Allun?jsrﬁ‘néusgéo_ﬂgﬂr? (%) | prma mvecchiamenta (min 500
5 Packaging
£.1 Guanfi confezionati in dispenser-box da 100 guanfi.
| Dimensioni dispenser-box (mm) 240 X 120 X 78 |  Pescig) 85 (Valon nominai) |
5.2 Cartoni da 10 dispensers-boxes.
| Dimensioni cartone  {mm) 390 X 255 X 255 | Pesoig) 400 (Valor nominaly |

6. Avvertenze per Muso e lo stoccaggic

6.1 Guanto monousc da ulilizzars in attivita chimicamente & meccanicaments non aggressiva.

6.2  Men ulilizzars i guanti in contatto con il prodotto chimico per perodi superion a quelil relativi al livello di
prestazione (00 < 10 min. 1 > 10 min. 2 = 30 min. 3 > 60 min. 4 = 120 min. 5> 240 min. G = 430
rmir. j.

6.3 Prodoiio destinato al contsto breve | se continuafive max 1 h a 40°C) con sostanze alimentari
acguose efo acide e'o aleoliche (max 10%) afo grasse (esclusi gh oli puri ed | prodotti conservati
nell'alic).

6.4 Indossare i guani con le mani asciutte e pulita.

6.5 Effetiuare semprs una prova praliminara nelle reali condizioni di ufilizze.

6.6 Conservare i guanii nel lore imballaggio originale in lusgo fresco ed ascivtio.

6.7 Censervare la confezione per ulteriori informazioni e garantire | rintracciabilita.

6.8 Periodo di validita: 5 anni dalla data di produzione se conservati in luogo fresco ed asciutio.

5.9 |l prodotto, identificato con apposito n® di lofto, richiesde che si continui ad adottars misure per
garaniire la rintracciabilita nei vari passaggi fino all'utilizzatore finale per il mantenimento della
rintracciabilita & della sorveglianza sul mercato del dispositive medico (D.L. 48/57 Al VIl art. 4 & succ.
rmiced. )

ITALCHIM s.r.l. - Uffici e Stabilimento Via del mobiliere 12/14 Zona Ind. Roveri 40138 Bologna -italy
Tel -++051 53 11 08 ( 6 linee r.a. ) - Fax ++051 53 88 52 http: www.italchim.com e-mail : info@italchim.com
R.E.A. BO N. 328900 - Reg. Imp./Cod. Fisc. P.iva:03960230377




@I TALCHIM

ECOTECNOLOGIE DEL PULITO L . . e .
Soluzioni professionali per l’igiene ambientale e personale

AZIENDA CON SISITEMA QUALITA’ Professional solutions for environmental and personal hygiene
CERTIFICATO UNI EN ISO 9001:2008

ITALCHIM s.r.l. - Uffici e Stabilimento Via del mobiliere 12/14 Zona Ind. Roveri 40138 Bologna -italy
Tel -++051 53 11 08 ( 6 linee r.a. ) - Fax ++051 53 88 52 http: www.italchim.com e-mail : info@italchim.com
R.E.A. BO N. 328900 - Reg. Imp./Cod. Fisc. P.iva:03960230377




