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SX01    SX144       GUANTE DE LÁTEX CON POLVO FICHA TÉCNICA  

Licencia Sanitaria de Importación de Productos Sanitarios núm. 6613-PS 

Presentación del Producto 
SX01 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
SX144 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

 
Etiquetaje 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Embalaje: 

 Contenido: 10 cajas de 100 unidades 

 Dimensión: 365 x 245 x 225 mm 

Caja de 100 ud: 

 Contenido: 100 unidades 

 Dimensión: 215 x 120 x 70 mm 

 

 Nombre y dirección de la Empresa Importadora ● Talla y número de unidades 

 Denominación del producto en varios idiomas ● Un solo uso 

 Referencia comercial, Lote y Código de barras ● Condiciones de almacenaje 

 AQL 1.5      ● Pictogramas de protección  

 Caducidad      ● Legislación y Normas de referencia 

 Marcado CE      ● Usos, aplicaciones y advertencias 

   

 

 

Embalaje: 

 Contenido: 144 estuches de 10 guantes 

 Dimensión: 655 x 340 x 318 mm 

Estuche: 

 Contenido: 10 unidades 

 Dimensión: 150 x 80 x 33 mm 
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Características Generales 
Descripción: Guantes de Látex color blanco, 
ligeramente empolvados con almidón de 
maíz.  
Muy sedosos y suaves, ofrecen una mayor 
comodidad y extrema sensibilidad al tacto. 
Puño enrollado. 
 
Vida útil: 5 años 
 
Clasificación: 
Producto Sanitario Clase I; Real Decreto 1591/2009 
EPI de Categoría I; Real Decreto 1407/1992 
 
Tallas: Extra Pequeña, Pequeña, Mediana y Grande 

 

Tallas 
 

Dimensiones del Guante 
Talla Longitud 

 (mm) 
Ancho palma (mm) 
 ± 5 

Grosor Palma(mm) 
±0.02 

XP ≥230 75 0.8 
P ≥230 85 0.8 
M ≥230 95 0.8 
G ≥230 106 0.8 

 
 
 
 
 
 
 

Usos y aplicaciones 
 
Guantes de exploración en el ámbito sanitario, uso médico o dental; se destina su uso a la 
protección del paciente y el usuario frente a riesgo biológico  y químico bajo, cumple los 
requisitos para la comprobación de la seguridad microbiológica y de bajo riesgo químico 
(EN374-2 y EN 373-3). Se recomienda para tareas de corta duración y con una frecuencia de 
cambio elevada.  
 
Son muy utilizados en la industria ligera y en el ámbito doméstico. También pueden usarse 

http://www.santex.es/
mailto:calidad@santex.es
mailto:santex@santex.es


 

Ctra. N-II Km. 644 Torre d’Ara p.8  
08302 Mataró, Barcelona 
Tel: 937 416 221  Fax: 937 416 220 

www.santex.es 
calidad@santex.es 
santex@santex.es 

Realizado por: 
Gisela Boixadera 
Ultima edición 
2/01/2015 

Página 3 de 4 

 

SX01    SX144       GUANTE DE LÁTEX CON POLVO FICHA TÉCNICA  

Licencia Sanitaria de Importación de Productos Sanitarios núm. 6613-PS 

en la industria de la alimentación ya que estos guantes cumplen con lo requerido a la EN 
1186 del reglamento 10/2011 referente a materiales destinados a entrar en contacto con 
alimentos.  
 
No utilizar para la manipulación con disolventes orgánicos. Este producto contiene látex de 
caucho natural que puede causar reacciones alérgicas. NO REUTILIZAR 
Condiciones de Almacenamiento 
Mantener almacenado en un lugar fresco y seco. Evitar el exceso de calor y proteger de la 
exposición solar directa o iluminación fluorescente. 
No almacenar estos guantes con disolventes orgánicos ya que pueden degradarlos. 
La ventilación no es necesaria bajo condiciones normales de almacenamiento. 
 

 
 
 

 

Directivas y Normas de referencia 
 

 Real Decreto 1591/2009, por el que se regulan los Productos Sanitarios, que transpone 
la Directiva Europea 93/42/CEE. 

- EN 455/1-2-3; Guantes de protección médicos de un solo uso. 
 
 Real Decreto 1407/1992, referente a los Equipos de Protección Individual, que 

transpone la Directiva Europea 89/686/CEE. 
- EN 420:2003; Guantes de protección, requisitos generales y métodos de ensayo. 
- EN 374/1-2-3; Guantes de protección contra productos químicos y microorganismos.  

 
 Real Decreto 103/2009, relativa a los materiales plásticos destinados a entrar en 

contacto con alimentos, que transpone la directiva 2002/72/CEE, derogada por el 
Reglamento 10/2011. 

EN 1186/7:2002;   referente a materiales plásticos destinados a entrar en contacto con 
productos alimenticios.  
 

 ISO 9001:2008, Sistemas de Gestión de la Calidad, Requisitos. 
 ISO 13485:2003, Sistema de Calidad para la fabricación de Productos Sanitarios. 
 ISO 10993-10:2011, Evaluación biológica de productos sanitarios. Test de Irritación y 

Sensibilización cutánea 
 

http://www.santex.es/
mailto:calidad@santex.es
mailto:santex@santex.es


 

Ctra. N-II Km. 644 Torre d’Ara p.8  
08302 Mataró, Barcelona 
Tel: 937 416 221  Fax: 937 416 220 

www.santex.es 
calidad@santex.es 
santex@santex.es 

Realizado por: 
Gisela Boixadera 
Ultima edición 
2/01/2015 

Página 4 de 4 

 

SX01    SX144       GUANTE DE LÁTEX CON POLVO FICHA TÉCNICA  

Licencia Sanitaria de Importación de Productos Sanitarios núm. 6613-PS 

 

 

Sistema de Gestión 
 
 
 

 

Conformidad del Producto 
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