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SCHEDA TECNICA N°4

Descrizione del

Guanti di protezione da esame in nitrile ambidestri — monouso

prodotto non sterili.
COPAG S.p.A.
Fabbricante Via Lucrezio Caro 63
00193 ROMA
Codice EMDN 701020299 - GUANTI NON CHIRURGICI SINTETICI - ALTRI
Codice Codice produttore Desctizione Conf.
36608 36608 extra - small 1000 pz
81, Codic 33886 33886 small 1000 pz
33887 33887 medium 1000 pz
33888 33888 large 1000 pz
36609 36609 extra - large 1000 pz

02. Denominazione
commerciale

GUANTI IN NITRILE MONOUSO NEO SOFT.

03. Marcatura CE

L'applicazione della MARCATURA CE sul prodotto ricade sotto la
responsabilitd del fabbricante che deve provvedere, ai sensi
dell’Art.10 punto 4 del Regolamento (UE) 2017/745, a compilare
un fascicolo tecnico contenente le informazioni richieste
nell'allegato Il + Il del suddetto Regolamento, ed a notificare
I'immissione in commercio di tale dispositivo e compilare una
Dichiarazione di Conformitd da tenere a disposizione delle
Autoritd competenti, il cui facsimile € riportato in Allegato 05.

Classe | (non sterile)

04. CloTsse di Regola 1
GpEAriensnza Regolamento UE 2017/745 MDR
Non e possibile indicare una scadenza effettiva generica per i
guanti in uso, in quanto questa dipende dalle condizioni in cui i
05. Vita utile guanti vengono ufilizzati. Bisogna effettuare una valutazione del

rischio individuale nel singolo caso. La data di scadenza, valida a
condizioni di conservazione corrette, si frova sulla confezione ed
e in formato anno/mese (AAAA/MM).

06. Destinazione d'uso

| guanti sono dispositivi medici in quanto destinati all'utilizzo per
medicazioni ed esami. Non sono chirurgici. | guanti sono anche
dispositivi di protezione individuale destinati a proteggere da
microrganismi e prodotti chimici.

Il guanto & idoneo al contatto con prodotti alimentari acquosi e
oleosi o grassi.

07. Caratteristiche

Guanti in nitrile da esame ad uso medicale non chirurgici - senza
polvere - monouso - non sterili.

Non incorporano come parte integrante una sostanza o un
derivato del sangue umano, o tessuti di origine animale o un
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medicinale.

08. Sterilita

Non sterili.
Non destinati ad essere sterilizzati prima dell'uso.

09. Specifiche tecniche

Componente Materiale
Guanto in nitrile senza | Nitrile (gomma nitrile sintetica)
polvere.

Lista delle materie prime utilizzate nella produzione di guantiin nitrile.

COMPONENTE %
Elastomero:
Gomma sintetica Latex 94,00
Vulcanizzanti /Acceleratori:
Ossido di Zinco 0,70
Dietil -Dibutilditiocarbammato ZDEC — ZDBC 0,30
Zolfo 1,00
Coloranti:
Diossido di Titanio 2,00
Pigmento g.b.
Stabilizzanti:
Vultamol {(acido naftalenesolforico) 0,01 - 0,60
MaxCo B103 0,30

10. Biocompatibilita

Il nitrile & storicamente biocompatibile.

11. Istruzioni
d'uso/Avvertenze.

Conservare in luogo asciutto, al riparo dal sole e lontano da fonti
di calore dirette.

In base ai test effettuati, peri quali € previsto I'utilizzo dei simulant
A, B e D2 per 30 minuti a 40 °C, il guanto in nitrile & idoneo al
contatto con prodotti alimentari acquosi, oleosi o grassi.

12. Trasporto

Non trasportare su mezzi scoperti.

13. Immagazzinamento

Conservare i guanti nella confezione originale in un luogo fresco
e asciutto. Non conservare vicino a fonfi di ozono (es.
fotocopiatrice o stampante laser).

14. Manutenzione

Non applicabile. Il dispositivo & monouso.

15. Smaltimento

E' considerato un rifiuto urbano se non utilizzato. Dopo il contatto
con agenti chimici smaltire secondo le normative per lo
smaltimento di tali agenti chimici.

16. Confezionamento

Il packaging del prodotto avviene in scatole recanti
opportune diciture.

100 pz per scatola

10 scatole/cartone

17. Normative
applicabili

Regolamento (UE) 2017/745 (MDR)
UNI CEI EN ISO 13485:2016 - Dispositivi medici - Sistemi di gestione
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della qualita - Requisiti per scopi regolamentari.

UNI CEI EN ISO 15223-1:2020 - Simboli da utilizzare nelle etichette
del dispositivo medico, nell'etichettatura e nelle informazioni che
devono essere fornite - Parte 1: Requisiti generali.

EN ISO 14155:2020 - Indagine clinica dei dispositivi medici per
soggetti umani — Parte

1: Requisiti generali.

UNI CEI EN 1041:2013 - Informazioni fornite dal fablbricante con i
dispositivi medici.

UNI CEl EN ISO 14971:2020 - Disposifivi medici - Applicazione della
gestione dei rischi ai dispositivi medici.

UNI EN ISO 17664:2018 - Condizionamento dei prodofti per la cura
della salute - Informazioni che devono essere fornite dal
fabbricante del dispositivo medico per il condizionamento dei
dispositivi medici

MEDDEV. 2.7.1 Rev. 4 giugno 2017 - Guidelines on medical
devices, clinical evaluation: a guide for manufacturers and
notified bodies

MEDDEV 2.4/1 Rev. 9 di Giugno 2010 - Guidelines Relating To The
Application Of The Council Directive 93/42/EEC On Medicall
Devices

MEDDEV 2.12 -1 Rev. 8 gennaio 2013 - Guidelines on a medical
devices vigilance system

EN 455-1:2000 - Guanti medicali monouso - Assenza di fori -
requisiti e prove

EN 455-2:2009+A2:2013 - Guanti medicali monouso - Parte 2:
Requisiti e prove per le proprietd fisiche.

EN 455-3:2006 - Guanti medicali monouso - Parte 3: Requisiti e
prove per la valutazione biologica.

EN 455-4:2009 - Guanti medicali monouso - Parte 4: Requisiti e
prove per la deteminazione della durata di conservazione.

UNI ISO 2230:2009 - Prodotti in gomma - Guida all’
immagazzinamento

UNI ISO 2859-1:2007 - Procedimenti di campionamento
nell'ispezione per attributi - Parte 1: Schemi di campionamento
indicizzati secondo il limite di qualita accettabile (AQL) nelle
ispezioni lotto per lotto

ASTM D-6319 - Specifiche standard per guanti da visita in nitrile
per applicazioni mediche

UNIEN ISO 10993-1:2010 — Valutazione biologica dei dispositivi
medici- Parte 1: Valutazione e prove all'interno di un processo di
gestione del rischio.

UNI EN ISO 10993-10:2013 - Valutazione biologica dei dispositivi
medici- Parte 10: Prove diirritazione e sensibilizzazione cutanea.
Regolamento (UE)2016/425

UNI EN 420 - Guanti di protezione - Requisiti generali e metodi di
prova

UNI EN ISO 374-1 - Guanti di protezione contro i prodotti chimici e
microorganismi pericolosi - Parte 1: Terminologia e requisiti
prestazionali per rischi chimici

UNI EN ISO 374-5 - Guanti di protezione contro i prodoftti chimici e
microorganismi pericolosi - Parte 5: Terminologia e requisiti
prestazionali per rischi da microorganismi

Il dispositivo non & da considerarsi pericoloso, pertanto
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non necessita di scheda di sicurezza.

Regolamento (UE) 2017/745 (MDR)

c € Classe | Non Sterile

2777 Dispositivo di Protezione Individuale di classe Il in accordo
Regolamento (UE)2016/425 e ss.mm.ii.

M COPAG S.p.a.

Via Lucrezio Caro 63
00193 Roma
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