
 

Anagrafica Prodotto
Codice 8SAN

Descrizione Guanto da esaminazione in nitrile senza polvere con
polpastrelli microruvidi per maggior grip. Colore
azzurro, ambidestro con polsino salvastrappo,
superficie esterna liscia.

Caratteristiche Tecniche
Taglie S,M,L,XL

Peso 3,5 gr – M +/‐ 0,3
Spessore polso (mm):0,08 ± 0,03

palmo (mm):0,09 ± 0,03 
dita (mm):0,12 ± 0,05

Lunghezza ≥ 240 mm
Classificazione DPI cat III, DM cat I non sterile

RDM 2294643

AQL 1,5 (Assenza Fori)

Idoneità contatto con
alimenti

Sì (eccetto alimenti acidi)

Normative di riferimento

Regolamento (UE) 2017/745 – Dispositivi medici
Regolamento (UE) 2016/425 – Dispositivi di Protezione Individuale
UNI CEI EN ISO 15223‐1:2021 – Simboli utilizzati nelle informazioni fornite dal fabbricante
UNI CEI EN ISO 20417:2021 – Informazioni fornite dal fabbricante di dispositivi medici
UNI CEI EN ISO 14971:2020 – Gestione dei rischi dei dispositivi medici
ISO 10993‐1:2018 – Valutazione biologica dei dispositivi medici
ISO 10993‐10:2010 – Prove di irritazione e sensibilizzazione cutanea
ISO 10993‐11:2017 – Prove di tossicità sistemica
EN 455‐1:2020 – Requisiti e prove per l’assenza di fori
EN 455‐2:2015 – Requisiti e prove delle proprietà fisiche
EN 455‐3:2015 – Requisiti e prove per la valutazione biologica
EN 455‐4:2009 – Requisiti e prove per la determinazione della durata di conservazione
EN ISO 21420:2020 – Guanti di protezione: requisiti generali e metodi di prova
EN ISO 374‐1:2016+A1:2018 – Protezione contro prodotti chimici
EN ISO 374‐2:2019 – Resistenza alla penetrazione
EN ISO 374‐4:2019 – Resistenza alla degradazione da agenti chimici
EN ISO 374‐5:2016 – Protezione contro microrganismi
EN 16523‐1:2015+A1:2018 – Resistenza alla permeazione dei prodotti chimici
Regolamento (CE) 1935/2004 – Materiali e oggetti destinati al contatto con alimenti
Regolamento (UE) 10/2011 – Materiali e oggetti di materia plastica destinati al contatto con alimenti
D.M. 21 marzo 1973 e s.m.i. – Disciplina igienica dei materiali destinati al contatto con alimenti

Certificazioni
Organismo Notificato Satra 2777

Certificato UE del tipo (modulo B) Certificato di esame UE del tipo N. 2777/14815-05/E05-01

Confezionamento
Imballo primario Confezione da 100 guanti

Imballo secondario Cartone da 10 CF

Bancale 96 Cartoni da 10 CF
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