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  VICECONSEJERÍA DE ASISTENCIA SANITARIA 

SERVICIO MADRILEÑO DE SALUD 
CONSEJERÍA DE SANIDAD 

13 
El fabricante y su dirección. CUMPLE CON LAS PRESCRIPCIONES TECNICAS 

SOLICITADAS PARA EL ENVASADO Y ETIQUETADO 

14 

La denominación comercial del guante y tipo 
de producto (Modelo del guante de examen 
no estéril (PS) y de protección frente a 
microorganismos y riesgo químico (EPI)  

CUMPLE CON LAS PRESCRIPCIONES TECNICAS 
SOLICITADAS PARA EL ENVASADO Y ETIQUETADO 

15 

La referencia / modelo de Fabricante o la 
referencia / modelo del Distribuidor (si es 
distinta del Fabricante).  

CUMPLE CON LAS PRESCRIPCIONES TECNICAS 
SOLICITADAS PARA EL ENVASADO Y ETIQUETADO 

16 
Indicación del número de lote, de la fecha de 
caducidad y condiciones de almacenamiento. 

CUMPLE CON LAS PRESCRIPCIONES TECNICAS 
SOLICITADAS PARA EL ENVASADO Y ETIQUETADO 

17 

Indicación de la Talla. Se requiere 
identificación mediante serigrafía y código de 
color por tamaños.  

CUMPLE CON LAS PRESCRIPCIONES TECNICAS 
SOLICITADAS PARA EL ENVASADO Y ETIQUETADO 

18 
Indicación del número de unidades por 
embalaje 

CUMPLE CON LAS PRESCRIPCIONES TECNICAS 
SOLICITADAS PARA EL ENVASADO Y ETIQUETADO 

19 

Indicación de la fecha de caducidad, 
condiciones de almacenamiento e 
información suministrada. 

CUMPLE CON LAS PRESCRIPCIONES TECNICAS 
SOLICITADAS PARA EL ENVASADO Y ETIQUETADO 

20 
Indicación del número de lote. CUMPLE CON LAS PRESCRIPCIONES TECNICAS 

SOLICITADAS PARA EL ENVASADO Y ETIQUETADO 

21 

Marcado CE de conformidad especificando la 
Categoría III de protección frente a 
microorganismos y riesgo químico como EPI y 
Clase I guante de examen no estéril como 
Productos Sanitario:  

CUMPLE CON LAS PRESCRIPCIONES TECNICAS 
SOLICITADAS PARA EL ENVASADO Y ETIQUETADO 

22 
Referencias a normas de EPI armonizadas 
respecto al Reglamento (UE) 2016/425:    

22.1 
Normas de ensayo: EN ISO 21420: 2020 
antigua EN 420 (Requisitos generales). 

CUMPLE CON LAS PRESCRIPCIONES TECNICAS 
SOLICITADAS PARA EL ENVASADO Y ETIQUETADO 

22.2 

UNE EN ISO 374-5 :2016 Guantes frente a 
microorganismos que incluya el ensayo ISO 
16604 método B a la penetración por 
bacteriófagos Phi-X174 transportados en 
sangre, que garantiza la protección frente al 
virus.  

CUMPLE CON LAS PRESCRIPCIONES TECNICAS 
SOLICITADAS PARA EL ENVASADO Y ETIQUETADO 

22.3 
EN ISO  374-1 :2016 Guantes de protección 
química.  

CUMPLE CON LAS PRESCRIPCIONES TECNICAS 
SOLICITADAS PARA EL ENVASADO Y ETIQUETADO 

22.4 
Pictogramas según normativa CUMPLE CON LAS PRESCRIPCIONES TECNICAS 

SOLICITADAS PARA EL ENVASADO Y ETIQUETADO 

23 
Referencias a otras normas de ensayo:  CUMPLE CON LAS PRESCRIPCIONES TECNICAS 

SOLICITADAS PARA EL ENVASADO Y ETIQUETADO 

23.1 

EN 374-2: 2016 Determinación de la 
resistencia a la penetración (aire y agua): 
Ausencia de agujeros. 

CUMPLE CON LAS PRESCRIPCIONES TECNICAS 
SOLICITADAS PARA EL ENVASADO Y ETIQUETADO 

23.2 

UNE EN 16523:1 2015+ A1 2018 Resistencia 
de los materiales a la permeabilidad de 
productos químicos.  

CUMPLE CON LAS PRESCRIPCIONES TECNICAS 
SOLICITADAS PARA EL ENVASADO Y ETIQUETADO 

24 
En el marcado CE debe aparecer la Referencia 
del Organismo Notificado  

CUMPLE CON LAS PRESCRIPCIONES TECNICAS 
SOLICITADAS PARA EL ENVASADO Y ETIQUETADO 

25 

Referencias a las normas PS de acuerdo con la 
Directiva Europea 93/42/CE y/o el 
Reglamento (UE) 2017/745:  

CUMPLE CON LAS PRESCRIPCIONES TECNICAS 
SOLICITADAS PARA EL ENVASADO Y ETIQUETADO 

25.1 
EN 455-1. Ausencia de agujeros y AQL  CUMPLE CON LAS PRESCRIPCIONES TECNICAS 

SOLICITADAS PARA EL ENVASADO Y ETIQUETADO 
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