b

Guantes
quirdrgicos



Normativas guantes

> Normativas referentes a Productos Sanitarios

EN 455-1: Ausencia de perforaciones

Los ensayos realizados segun la normativa, confirman que
el numero de guantes con perforaciones es inferior al valor
establecido por la norma de AQL 15.

EN 455-2: Propiedades fisicas del guante

Los ensayos realizados bajo esta normativa confirman que
las dimensiones del guante son correctas y cumplen con los
requisitos de resistencia frente a la fuerza de rotura.

La normativa EN 4552 incluye una prueba de resistencia
para evaluar la fuerza aplicada en el guante. Cuanto mayor es
la fuerza de rotura, mas resistente es el guante.

Requisitos en newtons de la fuerza de rotura

Guantes Guantes de examen Guantes de examen
quirdrgicos latex y nitrilo vinilo
> 90N >6.0N >36N

Dimensiones de los guantes quirdrgicos segun
normativa EN 455-2

Tamarfio Mediana longitud (mm) Mediana anchura (mm)
5 > 250 67+ 4
55 > 250 72+ 4
6 > 260 775
65 > 260 83+5
7 > 270 89+5
75 > 270 9B +5
8 > 270 102+ 6
85 > 280 108 + 6
9 > 280 114 + 6
95 > 280 121+ 6

> Normativas referentes a Equipos de
Proteccion Individual (E.P.D)

EN 374-1: Requisitos de prestaciéon para riesgos quimicos
en guantes de proteccion

Esta normativa define la terminologia y los requisitos de
prestaciones en guantes de proteccion frente a productos
quimicos.

Lista de sustancias quimicas

Tipologia Producto quimico Familia quimica
A Metanol Alcohol primario
B Acetona Cetona
C Acetonitrilo Compuesto de nitrilo
D Diclorometano Hidrocarburo clorado
E Disulfuro de carbono Compuesto organico sulfurado
F Tolueno Hidrocarburo aromatico
G Dietilamina Amina
H Tetrahidrofurano Eter heterociclico
I Etil acetato Ester
J n-Heptano Hidrocarburo saturado
K Hidroxido sédico 40% Base inorganica
L Acido sulfurico al 96% Acido mineral inorganico, oxidante
M Acido nitrico 65% Acido mineral inorganico, oxidante
N Acido acético 99% Acido acético 99%
O Hidroxido amonico 25% Base orgdnica
P Peroxido de hidrogeno 30% Perdxido
S Acido hidrofluoridico 40% Acido inorganico mineral
T Formaldehido 37% Aldehido

EN 455-3: Requisitos y ensayos para la evaluacion bioldgica

Esta normativa demuestra el cumplimiento del desarrollo biologico
através de ensayos con materiales que pueden afectar al profesional
sanitario y al paciente:

- Endotoxinas
- Proteinas de latex

- Residuos Quimicos
- Polvo

EN 455-4: Requisitos y ensayos para la determinacién de la vida
atil

Los ensayos realizados seglin esta norma confirman el cumplimiento
de los requisitos generales de las propiedades del guante durante
la vida util del mismo.

- Aspecto general - Resistencia
- Dimensiones -Fuerza de rotura
- Estanqueidad

Dimensiones de los guantes de examen seguin
normativa EN 455-2

Tamaio Mediana longitud (mm) Mediana anchura (mm)
XS > 240 <80
S > 240 80 +10
> 240 95+ 10
L > 240 N0 +£10
XL > 240 >110

Longitud;

Los requisitos de la norma EN 374-1, introducen una clasificacion
de prestacion frente a productos quimicos: Tipo A, B 'y C. La
segmentacion depende del numero de productos quimicos
ensayados a partir de la lista anterior, con 18 sustancias guimicas,
frente a los cuales el guante cumple con un nivel definido de tiempo
de permeacion.

Tipo A Tipo B Tipo C
UVWXYZ XYz X

> Nivel 2 de prestacion (+ de 30
minutos) frente a, al menos, 6
sustancias quimicas de la lista

2 Nivel 2 de prestacion (+ de 30
minutos) frente a, al menos, 3
sustancias quimicas de la lista

2 Nivel 1de prestacion (+ de
10 minutos) frente a, al menos,
1sustancia guimica de la lista

Niveles de permeacion
Tiempo de permeacion (min) Niveles
>10 1

>30

>60

>120

> 240

>480

DO AW N




EN 374-2: Resistencia a la penetracion
LLos ensayos realizados confirman que el guante es estanco. El
test se realiza mediante agua y aire .

EN ISO 374-5: Terminologia y requisitos de prestaciones para
riesgos por microorganismos

Los ensayos realizados demuestran la resistencia del guante
frente a la penetracion de microorganismaos:

Bacterias y hongos Bacterias, hongos y virus

VIRUS

Pictograma de proteccion
del guante frente a bacterias,
hongos y virus.

Pictograma de proteccion del
guante frente a bacterias y
hongos.

ISO 16604: Resistencia a la penetracion a microorganismos
Esta normativa determina la resistencia de los materiales a
la penetracion de patdgenos transmitidos por la sangre. Para
confirmar la resistencia, se realiza un ensayo utilizando el
bacteriofago Phi-X74.

EN 16523: Permeabilidad por un producto quimico liquido en
condiciones de contacto continuo

LLos ensayos realizados bajo esta norma determinan los valores
de permeacion frente a diferentes sustancias guimicas.

Normativas Americanas

ASTM F1670: Penetracion de sangre sintética
Normativa americana gue demuestra la resistencia del guante
a la penetracion de sangre sintética.

ASTM D 6319: Guantes de nitrilo
Demuestran el cumplimiento de especificaciones de 10s
guantes de nitrilo para uso medico.

ASTM D 3577: Guantes quirurgicos
Determina las especificaciones de los guantes quirdirgicos.

ASTM D 6978-05: Tiempo de permeacion frente a productos
citostaticos

Los ensayos realizados determinan los tiempos de permeacion
de los guantes frente a ciertos productos citostaticos definidos
en la norma. Para cumplir con la normativa, es obligatorio
realizar un ensayo con los siete citostaticos obligatorios y dos
citostaticos complementarios a elegir:

Citostaticos obligatorios

Producto Concentracién (mg/mL)*
Carmustina 33
Ciclofosfamida 200
Doxorrubicina HCI (adriamicina) 20
Etopdsido 200
Fluorouracilo 500
Paclitaxel 60

Tiotepa 100

EN374-4:Determinaciondelaresistenciaaladegradacion
por productos quimicos

Esta normativa tiene en cuenta el efecto de la degradacion,
es decir, el cambio del material del guante por parte del
producto quimico. La degradacion puede causar fragilidad,
hinchamiento o contraccion del material polimérico. Esto
es equivalente a una funcion de barrera cambiante contra
el producto quimico.

Por primera vez, esta normativa ha creado un método de
medicion estandarizado para la degradacion del guante.

EN 420: Requisitos y ensayos para los guantes de
proteccién

Los ensayos realizados segln esta norma confirman el
cumplimiento de los requisitos generales de los guantes de
proteccion, tales como:

- Pruebas para el disefio y construccion de guantes
- Resistencia de los materiales del guante a la
penetracion del agua

- Inocuidad del guante

- Comodidad vy eficiencia

- Requisitos de marcado

ASTM F1671: Penetracion de patégenos sanguineos
Normativa americana que demuestra la resistencia
del guante a la penetracion de patdgenos sanguineos
utilizando el bacteridfago Phi-X174.

ASTM D3578: Guantes de latex
Determina las especificaciones de los guantes de latex
para examen.

Citostaticos complementarios

Producto Concentracion (mg/mL)*
Sulfato de bleomina 150
Carboplatino 100
Cisplatino 10
Cytarabine HCI 1000
Decarbazina 100
Daunorrubicina HCI 50
Decetaxel 100
Gemcitabina 380
Idarubicina 10
Ifosfemida 500
Irinotecan 200
Mecloretamina HCI 10
Melphalan 50
Metotrexato 250
Mitomicina 05
Mitomixantrone 20
Sulfato de vincristine 10



Naturflex”

Guantes quirurgicos de Latex sin polvo

Guantes estériles de Iatex sin polvo, con tratamiento polimérico interior, indicados especialmente para intervenciones
quirtirgicas por su gran adaptabilidad y sensibilidad, asf como exploraciones con elevada presencia de sangre y/o fluidos.

> Guantes de latex sin polvo

Recubrimiento interno Polymer coated qgue confiere
suavidad en la parte interna del guante.

> Marcado Dual

Marcado CE seguin reglamento UE 2016/425 que regula
los Equipos de Proteccion Individual clasificandolo en EPI
CAT Ill como guantes de proteccion frente a productos
guimicos, microorganismos Yy virus y clasificacion como
Producto Sanitario Clase lla segun Directiva Europea
93/42/CEE.

‘Guantes quinrgicos e BLEX

Tty Naturflex

> Indicaciones

EN ISO 374-5:2016 EN 1SO 374-1:2016/Tipo C
STERILER]
VIRUS
PROTECCION PROTECCION TIPO C ESTERILIZADO MEDIANTE RAYOS

FRENTE A VIRUS FRENTE A QUIMICOS

5
<

&

PRODUCTO SANITARIO CONTIENE LATEX NO RE-ESTERILIZAR

Libre de
Aceleradores
SIN ADITIVOS QUIMICOS UNSOLO USO

> Normativas

SIN POLVO

Requisitos y ensayos para determinar la ausencia de agujeros EN 455-1

Requisitos y ensayos para las propiedades fisicas EN 455-2
Requisitos y ensayos para la evaluacion bioldgica EN 455-3
Requisitos y ensayos sobre la vida util del producto EN 455-4
Requisitos y ensayos para los guantes de proteccion EN 420
Requisitos vy ensayos para la proteccion frente a EN 3741
microorganismos y quimicos
Resistencia a la penetracion EN 3742
Determinacion de la resistencia a la degradacion por EN 374-4
productos quimicos
Ensayos frente a virus, bacterias y hongos EN 374-5
Proteccion frente al contacto con la sangre y fluidos cor- 1SO 16604
porales. Determinacion de la resistencia de los materiales
a la penetracion de patdgenos transmitidos por la sangre
(Método de ensayo con bacteriofago Phi-X174)
Permeabilidad frente a productos quimicos EN 16523-1
Resistencia del guante a la penetracion de sangre sintética ASTM 1670
Resistencia del guante a la penetracion de patogenos ASTM 1671
sanguineos
Determina las especificaciones de los guantes de uso ASTM D3577
quirdrgico
> Referencias
Tallas Caja dispensadora Ref. Embalaje
55 50 pares 130849 8
6 50 pares 130850 8
65 50 pares 130851 8
7 50 pares 130852 8
75 50 pares 130853 8
8 50 pares 130854 8
85 50 pares 130855 8
9 50 pares 130856 8
o 2460
C 0161

SIN
Polymer

Coated



Naturflex” o )
Guantes quirurgicos de Latex con polvo

Guantes estériles de latex con polvo especialmente indicados para intervenciones quirurgicas por su gran adaptabilidad y
sensibilidad, asi como exploraciones con elevada presencia de sangre y fluidos.

> Guantes de latex con polvo > |ndicaciones
Minima cantidad de fécula de maiz para minimizar el
riesgo de irritacion y sequedad de la piel y asegurar un EN IS0 374-52016 EN IS0 3741:2016/Tipo C
facil calzado.
STERILE]R]
VIRUS
> Marcado Dual PROTECCION PROTECCION TIPO C ESTERILIZADO MEDIANTE RAYOS
, FRENTE A VIRUS FRENTE A QUIMICOS GAMMA
Marcado CE segiinreglamento UE 2016/425 que regula
los Equipos de Proteccion Individual clasificandolo
en EPI CAT Ill como guantes de proteccion frente @
a productos quimicos, microorganismaos y virus vy
PRODUCTO SANITARIO CONTIENE LATEX NO RE-ESTERILIZAR

clasificacion como Producto Sanitario Clase lla segun
Directiva Europea 93/42/CEE.

Libre de
Aceleradores

Q
)

SIN ADITIVOS QUIMICOS UN SOLO USO

> Normativas

Requisitos y ensayos para determinar la ausencia de agujeros EN 455-1

Requisitos y ensayos para las propiedades fisicas EN 455-2
Requisitos y ensayos para la evaluacion bioldgica EN 455-3
Requisitos y ensayos sobre la vida util del producto EN 455-4
Requisitos y ensayos para los guantes de proteccion EN 420
Requisitos vy ensayos para la proteccion frente a EN 3741
microorganismos y quimicos

Resistencia a la penetracion EN 3742
Determinacion de la resistencia a la degradacion por EN 374-4
productos quimicos

Ensayos frente a virus, bacterias y hongos EN 3745
Proteccion frente al contacto con la sangre y fluidos cor- 1SO 16604

porales. Determinacion de la resistencia de los materiales
a la penetracion de patdgenos transmitidos por la sangre
(Método de ensayo con bacteriofago Phi-X174)

Permeabilidad frente a productos quimicos EN16523-1
Resistencia del guante a la penetracion de sangre sintética ASTM 1670
Resistencia del guante a la penetracion de patogenos ASTM 1671
sanguineos

Determina las especificaciones de los guantes de uso ASTM D3577
quirdrgico

> Referencias

Tallas Caja dispensadora Ref. Embalaje
55 50 pares 129131 8
6 50 pares 129100 8
65 50 pares 129101 8
o - 7 50 pares 129102 8
= 75 50 pares 129103 8

| Natyrfoe: ; !

hw&l}'ﬂﬁﬁ gl}!ma“t,ﬂrﬂfﬁ 175 8 50 pares 129104 8
‘ i Wf; 85 50 pares 129105 8
575 i | 9 50 pares 129106 8

CEsier




Naturflex’ Gine o ) )
Guantes quirurgicos de Latex sin polvo

Guantes estériles de latex sin polvo extra-largos especialmente indicados para intervenciones ginecologicas y
proctocologia.

> Clasificacion > Indicaciones

Clasificado como Producto Sanitario Clase lla segun

Directiva Europea 93/42/CEE. STERILER]

PRODUCTO SANITARIO CONTIENE LATEX ESTERILIZADO MEDIANTE RAYOS
Libre de .
Aceleradores :

SIN ADITIVOS QUIMICOS UNSOLO USO NO RE-ESTERILIZAR

SIN POLVO

> Normativas

Requisitos y ensayos para determinar la ausencia de agujeros EN 455-1

Requisitos y ensayos para las propiedades fisicas EN 455-2
Requisitos y ensayos para la evaluacion bioldgica EN 455-3
Requisitos y ensayos sobre la vida util del producto EN 455-4
Requisitos y ensayos para los guantes de proteccion EN 420
Resistencia a la penetracion EN 374-2
Resistencia del guante a la penetracion de patdgenos ASTM 1671
sanguineos

Determina las especificaciones de los guantes de uso ASTM D3577
quirdrgico

> Referencias

Tallas Caja dispensadora Ref. Embalaje
65 50 pares 129114 4
75 50 pares 129115 4
85 50 pares 129116 4

C € 2460

f*" e
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Naturflex’Orto o ) .
Guantes quirurgicos de Latex sin polvo

Guantes estériles de latex sin polvo extra-grueso y muy resistentes. Especialmente indicados para resistir largas operaciones
quirurgicas ortopédicas.

> Marcado Dual > |ndicaciones

Marcado CE seguin reglamento UE 2016/425 gue regula los
Equipos de Proteccion Individual clasificandolo en EPI CAT EN IS0 374-52016 EN IS0 374-1:2016/Tipo C

Il como guantes de proteccion frente a productos quimicos, STERILER]
microorganismos y virus vy clasificacion como Producto
Sanitario Clase Ila seguin Directiva Europea 93/42/CEE. e

PROTECCION PROTECCION TIPO C ESTERILIZADO MEDIANTE RAYOS

FRENTE A VIRUS FRENTE A QUIMICOS

5
<

)

PRODUCTO SANITARIO CONTIENE LATEX NO RE-ESTERILIZAR

Libre de
Aceleradores

Q
%)

SIN ADITIVOS QUIMICOS UN SOLO USO SIN POLVO

> Normativas

Requisitos y ensayos para determinar la ausencia de agujeros EN 4551

Requisitos y ensayos para las propiedades fisicas EN 4552
Requisitos y ensayos para la evaluacion bioldgica EN 4553
Requisitos vy ensayos sobre la vida util del producto EN 455-4
Requisitos y ensayos para los guantes de proteccion EN 420
Requisitos y ensayos para la proteccion frente a EN 374-1
microorganismos y quimicos

Resistencia a la penetracion EN 374-2
Determinacion de la resistencia a la degradacion por EN 374-4
productos quimicos

Ensayos frente a virus, bacterias y hongos EN 374-5
Proteccion frente al contacto con la sangre y fluidos cor- ISO 16604

porales. Determinacion de la resistencia de los materiales
a la penetracion de patdgenos transmitidos por la sangre
(Método de ensayo con bacteri¢fago Phi-X174)

Permeabilidad frente a productos quimicos EN 165231
Resistencia del guante a la penetracion de patégenos ASTM 1671
sanguineos

Determina las especificaciones de los guantes de uso ASTM D3577
quirdrgico

> Referencias

Tallas Caja dispensadora Ref. Embalaje
6.5 50 pares 129125 4
7 50 pares 129126 4
75 50 pares 129127 4
’ e 8 50 pares 129128 4
X e t0175 85 50 pares 129129 4
oy x  Orto ! 7.
My Naturflex | 9 50 pares 129130 4

e

s *r (@) C€3360




Naturflex” Neo 20
Guantes quirurgicos de Neopreno

Guantes estériles sintéticos de neopreno color verde especialmente indicados para aguellas personas hipersensibles a la
proteina del latex, para intervenciones quirdrgicas por su gran adaptabilidad y sensibilidad, asi como exploraciones con
elevada presencia de sangre vy fluidos. Ofrecen proteccion frente a microorganismos, sustancias quimicas vy citostaticos.

> Respetuosos con la piel > Indicaciones

Libres de latex y de polvo para eliminar el riesgo de alergias

e II’I’ItaCIOﬂeS EN ISO 374-5:2016 EN 1SO 374-1:2016/Tipo B

<
&

@)

VIRUS
PROTECCION PROTECCION TIPO B PROTECCION FRENTE A
> Marcado Dual FRENTE A VIRUS FRENTE A QUIMICOS CITOSTATICOS
Marcado CE seguin reglamento UE 2016/425 que regula los
Equipos de Proteccion Individual clasificandolo en EPI CAT STERILE[R]
Il como guantes de proteccion frente a productos quimicos, LA D R
microorganismos y virus y clasificacion como Producto PRODUCTOSANITARIO NOCONTIERELATEX GAVIA
Sanitario Clase lla seglin Directiva Europea 93/42/CEE.
@ Libre de ® %
Aceleradores 5
SIN ADITIVOS QUIMICOS UN SOLO USO NO RE-ESTERILIZAR

> Normativas

Requisitos y ensayos para determinar la ausencia de agujeros EN 4551

Requisitos y ensayos para las propiedades fisicas EN 4552
Requisitos y ensayos para la evaluacion biologica EN 455-3
Requisitos vy ensayos sobre la vida util del producto EN 455-4
Requisitos y ensayos para los guantes de proteccion EN 420
Requisitos y ensayos para la proteccion frente a EN 374-1
microorganismos y quimicos

Resistencia a la penetracion EN 374-2
Determinacion de la resistencia a la degradacion por EN 374-4
productos quimicos

Ensayos frente a virus, bacterias y hongos EN 3745
Proteccion frente al contacto con la sangre y fluidos cor- ISO 16604

porales. Determinacion de la resistencia de los materiales
a la penetracion de patdgenos transmitidos por la sangre
(Método de ensayo con bacteri¢fago Phi-X174)

Permeabilidad frente a productos quimicos EN 165231
Resistencia del guante a la penetracion de sangre sintética ASTM 1670
Resistencia del guante a la penetracion de patégenos ASTM 1671
sanguineos

Requisitos y ensayos para las propiedades fisicas EN 455-2
Determinacion de los tiempos de permeacion del guante ASTM D697¢&

frente a productos citostaticos

> Referencias

R . - Tallas Caja dispensadora Ref. Embalaje
Minimiza la fatiga elastica
durante las intervenciones. 6 50 pares 147055 8
El dedo pulgar ligeramente 65 50 pares 147056 3
adelantado, forma anatomica. - 50 pares 147057 s
75 50 pares 147058 8
8 50 pares 147059 8
" = 85 50 pares 147060 8
Niﬂl[ﬂe‘ # 20:75
) flex' Neo 2U 7.
%...e&z-o EEEHq{msinmsmmmm @ C € 2 4 6 O
| - 0161
75 AL\ i




Superflex”Poliisopreno

Guantes quirurgicos de Poliisopreno

Guantes estériles sintéticos de poliisopreno, disefiados para personas con hipersensibilidad al latex. Ideales para intervenciones
quirurgicas gracias a su adaptabilidad y sensibilidad tactil. Su elevada elasticidad los hace perfectos para cirugias prolongadas,
proporcionando comodidas al usuario. Ofrecen proteccion contra microorganismaos, sustancias guimicas y exploraciones con

presencia de sangre y fluidos.

> Respetuosos con la piel

Libres de latex y de polvo para eliminar el riesgo de
alergias e irriraciones.

> Marcado Dual

Marcado CE seguin reglamento UE 2016/425 que regula
los Equipos de Proteccion Individual clasificandolo en EPI
CAT lll como guantes de proteccion frente a productos
quimicos, microorganismos y virus y clasificacion como
Producto Sanitario Clase lla segun Directiva Europea
93/42/CEE.

Firme sujecion del instrumental:
los guantes estan texturizados por
los dedos vy la palma para asegurar

una excelente fuerza de agarre

B —
—

S_“‘EG,@E Superfle

| uantes quirirgicos de pollscP
i

P’ L

s

3t 75

6o sinatex PO,

> |ndicaciones

EN ISO 374-5:2016

I% VIRUS

PROTECCION
FRENTE A VIRUS

S5

NO CONTIENE LATEX

®

UN SOLO USO

EN 1SO 374-1:2016/Tipo C

&

PROTECCION TIPO C

FRENTE A QUIMICOS

STERILE[R]

ESTERILIZADO MEDIANTE RAYOS

@

NO RE-ESTERILIZAR

> Normativas

Q

PRODUCTO SANITARIO

Libre de
Aceleradores

SIN ADITIVOS QUIMICOS

Requisitos y ensayos para determinar la ausencia de agujeros EN 4551

Requisitos vy ensayos para las propiedades fisicas EN 4552
Requisitos y ensayos para la evaluacion biologica EN 455-3
Requisitos vy ensayos sobre la vida util del producto EN 455-4
Requisitos y ensayos para los guantes de proteccion EN 420
Requisitos y ensayos para la proteccion frente a EN 374-1
microorganismos y quimicos
Resistencia a la penetracion EN 374-2
Determinacion de la resistencia a la degradacion por EN 374-4
productos quimicos
Ensayos frente a virus, bacterias y hongos EN 3745
Proteccion frente al contacto con la sangre y fluidos cor- ISO 16604
porales. Determinacion de la resistencia de los materiales
a la penetracion de patdgenos transmitidos por la sangre
(Método de ensayo con bacteri¢fago Phi-X174)
Permeabilidad frente a productos quimicos EN 165231
Resistencia del guante a la penetracion de sangre sintética ASTM 1670
Resistencia del guante a la penetracion de patégenos ASTM 1671
sanguineos
Requisitos para el desarrollo, la validacion y el control de ISO M37
rutina de un proceso de esterilizacion para PS. Radiacion
Demuestra el cumplimiento de especificaciones de los ASTM D 3577
guantes de uso quirtrgico
> Referencias
Tallas Caja dispensadora Ref. Embalaje
6 50 pares 148056 8
65 50 pares 148057 8
7 50 pares 148058 8
75 50 pares 148059 8
8 50 pares 148060 8
85 50 pares 148061 8
ONd
0161
Polymer
Coated



