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FICHA TECNICA

GUANTE QUIRURGICO DE LATEX ESTERIL

MARCA HEALTH PAK ®©
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IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

Tipo Guante Quirurgico de Latex Estéril con Polvo
Marca Health Pak®

Fabricante Madegom S.A.

Procedencia Chile

Presentacion En cajas dispensadoras con 50 pares
Material Latex

Color Blanco

Tipo de Guante

Anatdémico con vira

Recomendacion de Uso

establecimiento.

En todo procedimiento quirlrgico y otros definidos por el

En las diversas areas como pabellones (quirtrgicos, de cirugia menor,
de procedimientos), laboratorio, dental, entre otros.

Almacenamiento

Proteger del calor, humedad, luz intensa y ozono.
Temperatura de almacenamiento: entre 5° - 40°C.

CARACTERISTICAS Health Pak ® Limites
Bajo Norma NCh 2173
(1) Proteina (ug/ dm?) <200 No especificado (1)
(1) Polvo (mg/dm"?) 15 max No especificado (1)
Largo (mm) 265 minimo 265 minimo
Ancho (mm) 6 76 +6 6 76 +6
6% 83+6 6% 83+6
7 89 +6 7 89+6
7% 95+6 7% 95+6
8 102 + 6 8 102+6
8% 108+6 8% 108 +6
Espesor Punta Dedo (mm) 0.10 minimo 0.10 minimo
Espesor Palma (mm) 0.10 minimo 0.10 minimo
Pruebas Mecanicas sin Envejecimiento Tension 24 MPa minimo Tension 21 MPa minimo
Elongaciéon 700%  minimo Elongacion  700%  minimo
Pruebas Mecanicas con Envejecimiento Tension 18 MPa minimo Tension 16 MPa minimo
Elongacién 500%  minimo Elongacion 500%  minimo
Vida util 5 afios No especificado

Método de Esterilizacion

Oxido de Etileno

No especificado

Designacién de tamafio en el envase Sl Se debe indicar
Instrucciones de apertura en el envase Sl Se debe indicar
Nombre o marca registrada del fabricante en envase Sl Se debe indicar
Indicacién del N° de Lote en envase Sl Se debe indicar
Indicacién de fecha de elaboracion en envase Sl Se debe indicar
Indicacién fecha de vencimiento en envase Sl Se debe indicar
Condiciones de Almacenamiento en envase Sl Se debe indicar
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Método de esterilizacion usado Sl Se debe indicar

La palabra Estéril Sl Se debe indicar

(2) Testigo de Esterilizacion s 1

(3) Trazabilidad s 1

Ventajas del Guante QuirGrgico Estéril Health Pak®

(1) Para los limites de los parametros de Contenido de Proteina y Contenido de Polvo, este guante cumple con la Norma ASTM D 3577-06 para
guante quirdrgico, la cual especifica lo siguiente:

> Contenido de Proteinas < 200 u%/dmzz Realizacién del método bajo Norma ASTM D 5712-05 Andlisis de Proteinas.

> Contenido de Polvo < 15 mg/dm*: Realizacion del método bajo Norma ASTM D 6124-06 Polvo Residual en Guantes Médicos.

Se entrega informe de Control de Calidad emitido por lote de produccién y verificado por Cesmec S.A debido a que Madegom S.A es auditado
mensualmente por entidad mencionada para controlar modelo de conformidad de producto ISO CASCO 5. Madegom S.A trabaja bajo la conformidad
de producto MODELO ISO CASCO 5 debido a que cuenta con un laboratorio de control de calidad nacional, personal calificado para sus funciones y
es fabricante nacional de guantes de latex con régimen continuado.

(2) El sobre posee un testigo de color, el cual vira ante la presencia del gas esterilizante Oxido de Etileno, Gnico método que permite al usuario
comprobar que el producto fue sometido a un proceso de esterilizacion.

(3) El Guante Quirdrgico Health-Pak® posee un marcaje en el guante (litografia), esta litografia entrega informacion respecto a la talla del guante,
lote usado en produccion, turno de produccion y fecha de fabricacion, ademas el guante de Madegom S.A presenta la talla en el guante en forma
de relieve. La litografia es clave en el proceso debido a que a partir de esta informacién comienza el flujo del guante y esta informacién no se
pierde hasta el final del proceso conociendo asi el origen del guante y por todos los sub-procesos por los cuales pas6 el guante, a esta informacion
de procesos se le llama trazabilidad.

IDENTIFICACION CUMPLIMIENTO REGLAMENTO DE DISPOSITI VOS MEDICOS (4)

N° de Resolucion Exenta 004313

N° de Inscripcion DM/10GQ/0009/05

Organismo Fiscalizador Instituto de Salud Publica (ISP)
Organismo realizador de Ensayos de Tipo Cesmec

(4) A partir de Junio del 2005 la legislacion chilena, con el objetivo de controlar la calidad de los dispositivos médicos, obliga a realizar ensayos de
tipo a guantes de examinacion y quirdrgicos de latex.

OTRAS CARACTERISTICAS

Sello de Producto Control basado en Modelo ISO CASCO 5, con auditorias en fabrica y
ensayos de muestras del comercio y de fabrica; corresponden a
sistemas de calidad eficientes, confiables y estables en el tiempo.

Organismo certificador ISO CASCO 5 Cesmec
Sistema de Gestién de la Empresa 1SO 9001:2008
Organismo Certificador ISO 9001:2008 Bureau Veritas Certification

RECOMENDACIONES DE RESISTENCIA QUIMICA
Guante para un solo uso probado de acuerdo a EN 374-3
“Determinacion de la resistencia a la impregnacién por productos quimicos”

Sustancia Quimica (sinénimos) Resistencia guante de latex
Acido acético (10%) (Acido metilencarboxilico) D
Acetona (2-propanona, dimetilcetona) X

Acetonitrilo (Cianometano, Etanonitrilo)

Hidroxido de Amonio (25%)

Clorhexidina glucénica +Etanol+Agua

Cloroformo X

Ciclohexanol
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Diclorometano (cloruro de metileno, freon 30)
Gasolina Diesel (100%)
Dietilamina (DEA)

Dietileter (Etoxietano, Eter etilico)
Dimetil sulféxido (DMSO)

Etanol (20%)

Etanol (40%)

Etanol (80%)

Bromuro de etidio (1%)

Etanoato de Etilo (éster acetil acético)
Formaldehido (37%) en 10 % metanol
Formaldehido (37%) (formaldehido, metanaldehido)
Gasolina (heavy, bp 150 - 190°C - CAS 8232-32-4)
Glutaraldehido (5%) (1,3- diformylpropane; Glutaral)

Heptano-n

Hexano-n
Acido Clorhidrico (36%) (Acido muriatico)

Alcohol isopropilico (2-Propanol, Isopropanol)

Aceite de linaza

Metanol p.a. (Carbinol, Alcohol metilico)
Metacrilato de metilo (MMA)

Acido Nitrico (10%)

Acido Nitrico (50%)

Fenol (10%)

Acido fosforico (30%) (Acido ortofosférico)
Hidréxido de potasio (30%)

Hidréxido de sodio (30%)

Hidréxido de sodio (40%)

Tolueno

Tricloroetano

Xileno (Xilol, Dimetilbenceno)

Simbologia
No recomendado
Contacto por salpicadura Cambiar el guante inmediatamente después del contacto con el quimico.
Contacto corto (breve) Cambiar el guante luego de 10 minutos de contacto con el quimico
Contacto hasta 30 minutos Cambiar el guante luego de 30 minutos de contacto con el quimico.
D Largo contacto Cambiar el guante como maximo 60 minutos después del contacto con el quimico.
N. T. | No probado

BUREAU VERITAS
Certification

La informacién contenida en esta ficha técnica es correcta y verdadera segln nuestros conocimientos y estan basadas en pruebas de laboratorio.
Sin embargo, declinamos de todo compromiso para cada caso en particular debido a que no tenemos control sobre su aplicacion.



