FICHA TECNICA

Ed.08
S.30

Produto:
LUVAS DE NITRILO AZUL SEM PO SENSITIVE

Data: FEVREIRO 2020

Marca: “DINO”

TIPO: LUVA NITRICA, SEM PO, NAO ESTERILIZADA

CLASSIFICAGAO: | LUVAS PARA EXAME - CLASSE |

LUVAS DE PROTEGCAO EPI-CAT.III

REF. TAMANHO EAN13 EAN14

16013 S 8435386160130 18435386160137
16014 M 8435386160147 18435386160144
16015 L 8435386160154 18435386160151

e (lassificacao del producto (de acuerdo a la legislacion aplicable):

Luva para exames - classe | (Diretiva Européia 93/42 / EEC).
Luva EPI - Categoria lll (Diretiva Européia 89/686 / EEC).

limpeza e desinfecgdo de materiais e instalagdes.

e Aditivos Quimicos:

e Material: 100% Nitrilo (Copolimero de acrilonitrila-butadieno).

e Usos e aplicagbes: use para isolar e reduzir o risco de contaminagdo. Manuseamento de alimentos,

Aditivos quimicos sdo usados durante o processo de fabricacdo para obter uma determinada propriedade.

Nome Quimico N2 Cas Percentagem % Propdsito
Nitrilo 9003-18-3 93.6 Polimero
Dioxido de Titanio 13463-67-7 2.5 Pigmento
Oxido de Zinc 1314-13-2 1.4 Agente activador
Hidrixido Potasico 1310-58-3 1.0 Estabilizador
Azufre 7704-34-9 0.9 Vulcanizante
Dibutilditiocarbamato 136-23-2 0.5 Acelerador
de Zinc (ZDBC)
Colorante Azul 147-14-8 0.1 Pigmento azul
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No final do processo de fabricagao, os seguintes agentes quimicos ndo foram detectados:

Teste Quimico (ug/g) Resultados
Tetrametiltiurano bisulfato (TMTD) ND
Mercaptobenzotiazol (MBT) ND
Mercaptobenzotiazol de Zinc (ZMBT) ND
Mercaptobenzimidazol de Zinc (ZMBI) ND
Dietilditiocarbamato de Zinc ( ZDEC) ND
Dimetiltiocarbamato de Zinc ( ZDMC) ND
Pentametilen-diotiocarbamato de Zinc (ZPMC) ND
Dibutilditiocarbamato de Zinc (ZDBC) ND
Butil-Hidroxitolueno (BHT) ND
Butil-hidroxianisol (BHA) ND
Difenil Guanidina (DPG) ND
Difenil Tiourea (DPT) ND
Tetrasulfuro de Dipentametilentiuram (DPTT) ND
Dibencil ditiocarbamato de Zinc (ZBED) ND

e METODO DE ENSAIO PADRAO: Teste de permeabilidade de acordo com ASTM D 6978-05 (para

avaliacdo da resisténcia de luvas médicas a permeabilidade por quimioterapicos (CITATICOS)) Método

de andlise: Espectroscopia Visivel por UV

AGENTE CISTATICO E
CONCENTRAGAO

MEIO TEMPO DE PASSO
(Permeacdo) (1/2/3
provetes) (Minutos)

TAXA ESTAVEL DE
PERMEACAO (provetas
1/2/3) (ng/cm?/minuto)

Carmustina (BCNC) 3.3 mg/mll

20.1(20.1/20.2/20.1)

1.5(2.1/1.4/1.1)

6.0, mg/ml (6.000 ppm)

(3.300ppm)

Cisplatino 5240 N/A
1.0 mg/ml (1.000 ppm)

Ciclofosfamida (Citoxan)

20 mg/ml 20.000 ppm) >240 N/A
Dacarbacina (DTIC),

10.0 mg/ml (10.000 ppm) >240 N/A
Doxorubicina hidrocloruro

2.0, mg/ml (2.000 ppm) > 240 N/A
Etopdsido (Toposar)

20.0, mg/ml (20.000 ppm) > 240 N/A
Fluoracilo

50.0, mg/ml (50.000 ppm) >240 N/A
Paclitaxel (Taxol) 5240 N/A

Tiotepa
10.0 mg/ml(10.000 ppm)

45.9 (45.9 / 60.9 / 45.9)

0.4(0.4/0.3/0.4)
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Caracteristicas do produto:

Ambidestro

Punho com flange, reforgado, garantindo facil colocagdo e impedindo o enrolamento.
Alta sensibilidade ao toque

Elastico, ndo pressiona, adaptando-se facilmente a mao.

Material sintético.

Sem latex, elimina o risco de alergias ao latex.

N&o contém proteinas de latex.

Livre de certos aditivos: diminui o risco de alergias causadas por aceleradores e coagulantes usados em
alguns processos de fabricagdo.

N3do é estéril.

Produto descartavel (uso Unico).

A.Q.L.15

Cor: Azul
P4: Sem pd, minimiza o risco de irritagdes. Maximo 2 mg por luva.

Tipo de acabamento: a superficie externa microtexturizada na ponta dos dedos proporciona maior forga

de preensao. Superficie interna clorada, suave e confortdvel.

Tipo alimentos que pode contactar: Adequado para contato com todos os alimentos com base no
Regulamento (UE) no. 10/2011 de 14 de janeiro de 2011.

Dimenssoes:

Gruss. (mm % 0.02)
1SO / EN Tam | Peso(£0.3g) | Comprim. (mm Mn.)| Largura (mm #2)

Dedo | Palma | Puiio
EN-420 XL 4.6 240 115 0.10 | 0.06 | 0.05
EN-420 L 4.2 240 105 0.10 | 0.06 | 0.05
EN-420 M 3.8 240 94 0.10 | 0.06 | 0.05
EN-420 s 35 240 84 0.10 | 0.06 | 0.05
EN-420 Xs 3.2 240 75 0.10 | 0.06 | 0.05




FICHA TECNICA

Ed.08
S.30

Produto:
LUVAS DE NITRILO AZUL SEM PO SENSITIVE

Data: FEVREIRO 2020

Marca: “DINO”

e Caracteristicas Fisicas:

Alongamento (%)) ASTM
(Along (%))

ANTES DO DEPOIS DO
PROPIEDADE ENVELHECIMIENTO ENVELHECIMIENTO
Tensdo de ruptura (MPa) 14 MPa (minimo) 14 MPa (minimo)
ASTM
Flexibilidade na ruptura (min) 500 % (minimo) 400% (minimo)

Forga de ruptura (N) EN-455-2 6.0 N (minimo)

6.0 N (minimo)

e Teste de permeacao de acordo com EN 16523-1: 2015

N-Heptano: NIVEL 6 LETRA: J

Hidréxido sodico al 40%: NIVEL 6 LETRA: K
Formaldehido a 37%: NIVEL 3 LETRA: T
Outros quimicos:

Lixivia de uso doméstico: NIVEL 6
Povidona lodada 10%: NIVEL6
Clorhexidina 4%: NIVEL 6

e Teste de degradagao de acordo com EN 374-4: 2013

N-Heptano: 42.59%

Hidréxido sédico 40%: -41.07%
Formaldehido al 37%: 10.06%
Lixivia de uso doméstico: -4.20%
Povidona lodada 10%: -7.56%
Clorhexidina 4%: 9%

e Condi¢ées de armazenamento: Conservar na embalagem original, em local seco

Ndo exponha a luz direta.

e Validade: As luvas terdo uma vida util de 5 anos a partir da data de fabricagdo, desde que as condig¢Ges de

armazenamento acima sejam atendidas.

V)
SGS
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Apresentacao:

Embalagem: caixa de distribui¢do (estojo) de 100 unidades.

Abertura da caixa com pré-perfurado na parte superior. Remocao facil e conveniente da luva.

Embalagem: caixa de 10 caixas (1000 unidades).

Indicagdo de tamanho na caixa de distribuicao e na embalagem.

Recomendagdes de uso:

Verifique a integridade do produto antes de usa-lo.
Luvas projetadas para uso Unico. Nao reutilize.
Tenha maos secas e limpas ao colocar as luvas.

Retire as luvas evitando tocar na parte externa; para isso, dobre o manguito e retire-os.

Ap0ds o uso, lave e hidrate as maos adequadamente.

Devido a sua baixa capacidade de absorgdo e transmissdo de agua, a luva deve ser usada por um periodo

limitado de tempo, permitindo que as maos descansem.

Rotulagem de embalagem:
Designagao do produto

Nome e enderego do fabricante.
N2 de registro sanitario

Tamanho

Numero do lote.

Numero de unidades que ele contém.

Data de fabricacdo (embalagem) e data de validade.
Temperaturas e condi¢des de armazenamento.

Pictogramas: Protegdo contra riscos bioldgicos e quimicos.




FICHA TECNICA

Ed.08
S.30

Produto:

LUVAS DE NITRILO AZUL SEM PO SENSITIVE

Data: FEVREIRO 2020

Marca: “DINO”

Marcado CE.
Simbolo do produto - uso unico.

Uso de alimentos: pictograma de copo e garfo.
Codigo de barras (EAN-13).
A.Q.L. 1.5.

e Dados Logisticos: 10 caixas de 100 luvas / caixa.

Ref Tam EAN13 EAN14 Un/caixa Caixas/capa |Capas/palete | Un/palete
16013 S 8435386160130 18435386160137 10 12 7 840
16014 M 8435386160147 18435386160144 10 12 7 840
16015 L 8435386160154 18435386160151 10 12 7 840

IV — REQUISITOS LEGAIS

Requisitos legais e regulamentares aplicaveis:

Conformidade com os padroes:

M UNE-EN 420- Requisitos gerais para luvas de protecdo.

M 1SO 374-1:2016 Luvas de protecdo quimica, luva tipo B.

M 1SO 374-5:2016 Protecdo contra microorganismos (bactérias, virus e fungos)
M UNE-EN 455 - 1,2,3,4 Luvas descartaveis para uso sanitario.

M ASTM D 6978-05 — Teste para avaliagdo da resisténcia de luvas médicas a

M permeabilidade por medicamentos quimioterdpicos.

M ASTM F 1670 - Penetracdo de sangue

ISO 9001:2015 — Sistema de Gestdo da Qualidade em Distribuicdo.

Certificados CE
Classe CE |, de acordo com os requisitos do Real Decreto 1591/2009, que regulamenta dispositivos médicos,
que transpde a Diretiva Européia 93/42 / EEC.
CE-CAT-Il, de acordo com os requisitos do Real Decreto 1407/1992, sobre Equipamentos de Protegdo
Individual, que transpde a Diretiva Européia 89/686 / EEC.

Nota:
Ele tenta ajudar o usuario com todas essas informacgdes, para que ele possa decidir qual é o EPI
gue melhor se adapte as suas necessidades de uso. Agora as condic¢des reais podem ser
muito variada, portanto, é de responsabilidade do usudrio e ndo do fabricante avaliar os tipos de perigos
riscos de exposi¢do e, em seguida, escolha a luva mais adequada para o uso pretendido.
E importante conhecer o tipo de luva que deve ser usada em cada situag&o de risco.
Para qualquer esclarecimento ou extensdo de informacgdes, ndo hesite em entrar em contato com o
Departamento de Atendimento ao Cliente.
(TELEFONE: 915934010, E-MAIL: grupo@dino.es)




