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Ficha técnica  Mediguard Blue 
 

 Guantes de Examen no estériles, sin polvo, ambidiestros 
Referencias y tallas  

EM5050 EM5051 EM5052 EM5053 EM5054 

XS S M L XL 
 

Material principal  
Libre de látex 

Nitrilo sin polvo  
 

Color   Azul 

Acabado   Punta de dedos texturada 

Diseño del puño  Con reborde  
 

Aceleradores   Carbamatos: Por debajo de los límites detectables de acuerdo al método UPB/P/003a 

Contenido en polvo 
(de conformidad con la norma 
EN455-3)  

 Sin polvo de conformidad con la norma EN455-3 e ISO 21171 

Grosor (basado en la media)  

Dedos 0.09 mm  

Palma 0.07 mm 

Puño 0.05 mm 
 

Envasado  

200 unidades por dispensador, 10 dispensadores por caja (XL – 180 unidades por 
dispensador) 
Dispensador: 245mm L x 125mm W x 74mm H 
Caja: 382mm L x 257mm W x 255mm H 
 
Características:   
 Envasado a capas planas 
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Ficha técnica 

 

Mediguard Blue 

Envasado 
Codificación de talla por colores 

 XS S M L XL 

 

Dimensiones: ancho y longitud 
(de conformidad con la norma 
EN455-2) 
 

 

EM5050 EM5051 EM5052 EM5053 EM5054 

77 mm 87 mm 95 mm 106 mm 114 mm 

245 mm 250 mm 248 mm 250 mm 250 mm 

 

 

Fuerza de rotura antes del 
envejecimiento acelerado 
(de conformidad con la norma 
EN455-2 ≥ 6 N ) 

 6.7 N 

Fuerza de rotura después del 
envejecimiento  acelerado (de 
conformidad con la norma 
EN455-2 ≥ 6 N, 20 días 70°C en 
un horno) 

 7.2 N 

Ausencia de agujeros  
(de conformidad con la norma 
EN 455-1) 

 Conforme AQL 1.0 (la norma requiere AQL 1.5) 

Penetración viral  Superado el test de conformidad con las normas EN374-5 / ISO 16604 / ASTM F 1671 

Resistencia química  
La resistencia frente a productos químicos se ha ensayado de conformidad con la norma 
EN 16523-1 y la de agentes citostáticos de conformidad con la norma ASTM D 6978 

Los resultados pueden ser obtenidos bajo petición 

Propiedades de Vida Útil 

(de conformidad con la norma 
EN455-4) 

 
35 meses desde la fecha de fabricación 
Las fechas de fabricación y vencimiento están impresas en el embalaje (formato YYYY-
MM) 

Regulaciones y estándares de 
Calidad 

Certificación Producto Sanitario 
 

 

De conformidad con los requerimientos del Reglamento (EU) 745/2017 de Productos 
Sanitarios, clase I no estéril. El producto cumple con los requisitos de las normas 
europeas armonizadas EN 455-1, 2, 3 y 4.  Las plantas de fabricación de Medline tienen la 
certificación EN ISO 13485  

Certificación Equipo de 
Protección Individual  

De conformidad con los requerimientos del Reglamento (EU) 425/2016 de Equipos de 
Protección Individual, Categoría III. 

El producto cumple con los requisitos de las normas europeas armonizadas EN 420, EN 
ISO 374-1, EN 374-2, EN 16523-1, EN 374-4, EN ISO 374-5 e ISO 16604. 

Contacto con alimentos  Testado de conformidad con la Regulación Europea (EU) No 10/2011 

Recomendaciones de 
almacenamiento  Proteger del frío. Evitar calor excesivo. Manténgalo seco. El producto debe estar protegido 

de la luz solar directa, iluminación fluorescente, rayos X, humedad y ozono. 

Fabricado en  Malasia 

Fabricante Legal  
Medline International France SAS 

5 rue Charles Lindbergh, 44110 Châteaubriant, Francia 
 



2019. Todos los derechos reservados. Medline y el logo de Medline son marcas comerciales y es una marca comercial 
de Medline Industries, Inc. One Medline Place, Mundelein, IL 60060, USA. ML382-ES 11/2019

Para conocer más sobre nuestros productos, por favor contacte con su 
representante de Medline o visitenos en la web www.medline.eu/es

• Guantes de examen de nitrilo

• Sin polvo

• No estéril

• Punta de dedos texturada

• Ambidiestro

• Certificado EPI categoría III

CARACTERÍSTICAS Y BENEFICIOS

MEDIGUARD® BLUE
Guantes de examen de nitrilo sin polvo
MediGuard® Blue es un guante competitivo que proporciona 
una excelente sensibilidad táctil y una fuerte barrera  
de protección. Además, Mediguard® Blue proporciona el 
confort de un guante de látex, en un guante de nitrilo.

Referencia Talla Envasado

EM5050 XS 200 uds/dispensador, 10 dispensador/caja
EM5051 S 200 uds/dispensador, 10 dispensador/caja
EM5052 M 200 uds/dispensador, 10 dispensador/caja
EM5053 L 200 uds/dispensador, 10 dispensador/caja
EM5054 XL 180 uds/dispensador, 10 dispensador/caja

Regulaciones y estándares de calidad
• Certificación EN ISO13485
• De conformidad con el Reglamento 745/2017 de Productos Sanitarios
• De conformidad con el Reglamento 425/2016 de Equipos  
 de Protección Individual. Categoría III
• Directiva Europea 2002/72/CE relativa a los materiales y objetos plásticos  
 destinados a entrar en contacto con productos alimenticios
• Clase I No estéril

Recomendado su uso en:

Partos Servicios de 
limpieza

Laboratorio Farmacia / 
Oncología

Unidad de 
cuidados no 

críticos

Flebotomía Unidad de 
Cuidados 

Intensivos

2LATEX 
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EÚ vyhlásenie o zhode  
 

05.INT.02 Duration of archiving: 10 years after the end of life 
  

See intranet or the server for latest released version. For internal use only. This document contains confidential, proprietary information of Medline 
Int. or one of its subsidiaries. It may not be copied or reproduced without prior written permission from Medline Int. 
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Jazyk tohto vyhlásenia:  sk Slovenský jazyk  
(Podpis je dostupný vo vyhlásení v anglickom jazyku na prvej strane) 
 
EÚ vyhlásenie o zhode č. DC_Mediguard Blue 
Revízie č. 02 
Technická dokumentácia č. 09 - 24 
 

Výrobca Medline International France SAS 

 5 rue Charles Lindbergh 44110 châteaubriant - France 

 Jednotné registračné číslo Nie je k dispozícií 

Splnomocnený zástupca Nie je použiteľné 

 Jednotné registračné číslo Nie je použiteľné 

Typ produktu Nesterilné vyšetrovacie rukavice : Mediguard Blue 

Kód(-y) produktu EM5050, EM5051, EM5052, EM5053, EM5054 

Kód(-y) GMDN 56286 

Nariadenia Európskej únie: 

Spoločnosť Medline týmto pod jej výhradnou zodpovednosťou vyhlasuje, že vyššie spomenuté produkty spĺňajú ustanovenia 
nasledujúcich nariadení Európskej únie a/alebo smernice (smerníc) v znení, v akom boli prevedené do vnútroštátnych právnych 
predpisov. 
Príslušné nariadenie: Pomôcka:  

Nariadenie (EÚ) 2017/745 z 5. apríla 2017 
Klasifikácia pomôcok Trieda I; Pravidlo č. 5 

Príslušné normy a/alebo spoločné špecifikácie sú uvedené v 
technickej dokumentácii č. 

 
09 

Postupy posudzovania zhody 
Certifikát č. 
Notifikovanej osoby … (názov, číslo) 
 

Príloha II and III  
Nie je použiteľné, Vlastné vyhlásenie 
Nie je použiteľné, Vlastné vyhlásenie 
 

Príslušné nariadenie: Osobných ochranných prostriedkoch: 
Nariadenie (EÚ) 2016/425 z 9. marca 2016 
 

Rizikové kategórie OOP Kategória III  
Riziko:  

Látkami a zmesami, ktoré ohrozujú zdravie 
Skodlivými biologickými činiteľmi 

 

Príslušné štandardy sú uvedené v technickej dokumentácii č. 24 

Postupy posudzovania zhody 
 

 Modul A stanovený v prílohe IV k nariadeniu 
 

 Modul B stanovený v prílohe V k nariadeniu 
Certifikát EÚ skúšky typu č. 
Notifikovanej osoby … (názov, číslo) 
 

 Modul C stanovený v prílohe VI k nariadeniu 
 

 

 

CE 689803 
BSI (2797) 
 
 

V prípade potreby podlieha OOP nasledujúcim postupom posudzovania zhody pod dohľadom oboznámeného orgánu… 
(názov, číslo):                                                                    BSI (2797) 

 
 Modul C2 stanovený v prílohe VII k nariadeniu: Zhoda typu je overená vnútornou kontrolou výroby a náhodnými 
kontrolami produktov pod dozorom 

 
 Modul D stanovený v prílohe VIII k nariadeniu: Zhoda typu je overená zabezpečením akosti postupu výroby 

 
 
Všetky podkladové dokumenty sú uchovávané v priestoroch výrobcu. 



200 100

NUEVO ENVASE PARA 
GUANTES MEDLINE

Envase más eficiente

Más guantes, 
mayor productividad

vs

200

50% menos de residuos de 
cartón*

¿Cuántos desplazamientos al almacén son 
necesarios para trasladar 2.000 guantes?

Dispensadoras 
normales del sector

Medline

 2,068 kg 4,136 kg

Dispensadoras normales  
del sector

Medline

20 viajes al 
almacén; 
sin cajas 
sobrantes

10 viajes  
al almacén

*Según el peso de las cajas y los contenedores vacíos de 4,2 millones de 
guantes, que es el volumen anual medio de un hospital con 200 camas.

Estos guantes son dispositivos médicos no estériles de clase I, destinados a ser utilizados por profesionales sanitarios. Antes de su uso, consulte las instrucciones y precauciones  
del etiquetado correspondiente. © 2019 Medline Industries, Inc. Todos los derechos reservados. Medline es una marca registrada de Medline Industries Inc ML779b-ES/HG 08/2019.

100%  
más de 
guantes por 
caja en comparación 
con la media del sector

50% menos de tránsito 
hacia el almacén 
para reemplazar las cajas  
dispensadoras vacías

El código de colores 
por tamaños identifica 
rápidamente la talla 
~de guante adecuada.

El filme MicroStop  
ayuda a mantener los 
guantes en la caja.

Dispensadoras normales del 
sector
» Guantes apretados en la caja
» Difícil extracción: puede 

generar desperdicios
» Menos guantes por caja

Medline
» Envasado robotizado en capas 

planas
» Fácil extracción: guantes uno  

a uno
» Más guantes por caja
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