
 
 
 

CERTIFICADO DE ANALISIS 
FABRICANTE Zhonghong Pulin Medical Products. Co., Ltd TALLA “S” Color: Celeste 
NOMBRE DEL PRODUCTO Guantes de examen de nitrilo desechables LOTE: 20250102C 
FECHA DE FABRICACIÓN 02-01-2025 FECHA DE ANALISIS: 02-01-2025 al 12-01-2025 FECHA DE VENCIMIENTO 02-01-2030 
PRESENTACIÓN Caja de cartón conteniendo 100 unidades. 

 
ITEM 

N° 
DESCRIPCIÓN DE LA 

PRUEBA 
ESPECIFICACIONES NORMAS DE 

REFERENCIA 
RESULTADO CONCLUSIONES 

1 Descripción 
Material de nitrilo color celeste, 
acabado: Libre de polvo (No se 
le ha añadido polvo como parte 
del proceso de manufactura 

ASTM D6319-19 
Nitrilo color celeste, acabado: 
Libre de polvo (No se le ha 
añadido polvo como parte del 
proceso de manufactura 

 
Conforme 

2 Talla “S” ASTM D6319-19 “S” Conforme 
 

3 
Medidas: 
Largo 
Ancho 
Espesor (en dedo y palma) 

Mínimo 220 mm 
80 mm +/- 10 mm 
Mínimo 0.05 mm 

 
 

ASTM D6319-19 
238 mm 
84 mm 
0.06 mm 

 
Conforme 

4 Límite de polvo residual Máximo 2.0 mg /dm2 ASTM D6319-19 0.08 mg/dm2 Conforme 

5 
Resistencia a la tracción 
Antes del envejecimiento 
Después del envejecimiento 

Mínimo 14 Mpa 
Mínimo 14 Mpa 

ASTM D6319-19 15 Mpa 
15 Mpa 

Conforme 

 
6 

Alargamiento de rotura 
Antes del envejecimiento 
Después del envejecimiento 

Mínimo 500% 
Mínimo 400% 

 
ASTM D6319-19 538% 

465% 

 
Conforme 

 
7 

Ausencia de agujeras 
Ausencia G1.AQL 2.5 

No muestra fugas de agua 
inmediatamente, ni a los 2 
minutos. 

UNE EN ISO 374-2:2020 
 

0 
 

Conforme 

 
8 

Pruebas microbiológicas: Aséptico 
Recuento total de 
microorganismos Aerobios 

<103 ufc/g  
 
 

USP -NF 2024 

<103 ufc/g 
Conforme 

Recuento total combinado de 
hongos y levaduras 

<102 ufc/g <102 ufc/g 
Conforme 

Salmonella spp. Ausente /10g Ausente Conforme 
Staphylococcus aureus Ausencia/g Ausente Conforme 
Escherichia coli Ausencia/g Ausente Conforme 
Pseudomona aeruginosa Ausencia/g Ausente Conforme 

 
9 

Pruebas de Biocompatibilidad 
Citotoxicidad No citotoxicidad ISO 10993-05:2009 No citotoxicidad Conforme 
Sensibilización Sin sensibilización ISO 10993-10:2021 Sin sensibilización Conforme 
Irritación Sin irritación ISO 10993-23:2021 Sin irritación Conforme 
Toxicidad sistémica Sin toxicidad sistémica ISO 10993-11:2017 Sin toxicidad sistémica Conforme 

CONCLUSIÓN: Por la presente cer�ficamos que se determinó que el producto cumple con el límite aceptable de las 
especificaciones como referencia a los hallazgos anteriores de unas muestras analizadas. 

APROBADO POR: 

Jefe de calidad Inspector 
 

FECHA: 12-01-2025 FECHA: 12-01-2025 

Tienda Colonial: AV. Oscar V. Benavides 272-274
Plaza Ferretero: AV. Guillermo Dansey nº 411 semi-sotano pasajeB www.t-seipol.com



 
 
 

CERTIFICADO DE ANALISIS 
FABRICANTE Zhonghong Pulin Medical Products. Co., Ltd TALLA “M” Color: Celeste 
NOMBRE DEL PRODUCTO Guantes de examen de nitrilo desechables LOTE: 20240815 
FECHA DE FABRICACIÓN 15-08-2024 FECHA DE ANALISIS: 15-08-2024 al 25-08-2024 FECHA DE VENCIMIENTO 15-08-2029 
PRESENTACIÓN Caja de cartón conteniendo 100 unidades. 

 
ITEM 

N° 
DESCRIPCIÓN DE LA 

PRUEBA 
ESPECIFICACIONES NORMAS DE 

REFERENCIA 
RESULTADO CONCLUSIONES 

1 Descripción 
Material de nitrilo color celeste, 
acabado: Libre de polvo (No se 
le ha añadido polvo como parte 
del proceso de manufactura 

ASTM D6319-19 
Nitrilo color celeste, acabado: 
Libre de polvo (No se le ha 
añadido polvo como parte del 
proceso de manufactura 

 
 

Conforme 

2 Talla “M” ASTM D6319-19 “M” Conforme 

3 
Medidas: 
Largo 
Ancho 
Espesor (en dedo y palma) 

Mínimo 230 mm 
95 mm +/- 10 mm 
Mínimo 0.05 mm 

 
 

ASTM D6319-19 
250 mm 
94 mm 
0.06 mm 

Conforme 

4 Límite de polvo residual Máximo 2.0 mg /dm2 ASTM D6319-19 0.08 mg/dm2 Conforme 

5 
Resistencia a la tracción 
Antes del envejecimiento 
Después del envejecimiento 

Mínimo 14 Mpa 
Mínimo 14 Mpa 

ASTM D6319-19 15 Mpa 
15 Mpa 

Conforme 

6 
Alargamiento de rotura 
Antes del envejecimiento 
Después del envejecimiento 

Mínimo 500% 
Mínimo 400% 

ASTM D6319-19 538% 
465% 

Conforme 

7 
Ausencia de agujeras 
Ausencia G1.AQL 2.5 

No muestra fugas de agua 
inmediatamente, ni a los 2 
minutos. 

 
UNE EN ISO 374-2:2020 0 Conforme 

8 
Pruebas microbiológicas: Aséptico 
Recuento total de 
microorganismos Aerobios 

<103 ufc/g  
 
 

USP -NF 2024 

<103 ufc/g 
Conforme 

Recuento total combinado de 
hongos y levaduras 

<102 ufc/g <102 ufc/g 
Conforme 

Salmonella spp. Ausencia/g Ausente Conforme 
Staphylococcus aureus Ausencia/g Ausente Conforme 
Escherichia coli Ausencia/g Ausente Conforme 
Pseudomona aeruginosa Ausencia/g Ausente Conforme 

 
9 

Pruebas de Biocompatibilidad 
Citotoxicidad No citotoxicidad ISO 10993-05:2009 No citotóxico Conforme 
Sensibilización Sin sensibilización ISO 10993-10:2021 Sin sensibilización Conforme 
Irritación Sin irritación ISO 10993-23:2021 No irritante Conforme 
Toxicidad sistémica Sin toxicidad sistémica ISO 10993-11:2017 Sin toxicidad sistémica Conforme 

CONCLUSIÓN: Por la presente cer�ficamos que se determinó que el producto cumple con el límite aceptable de las 
especificaciones como referencia a los hallazgos anteriores de unas muestras analizadas. 

APROBADO POR: 

Jefe de calidad Inspector 
 

FECHA: 25-08-2024 FECHA: 25-08-2024 

Tienda Colonial: AV. Oscar V. Benavides 272-274
Plaza Ferretero: AV. Guillermo Dansey nº 411 semi-sotano pasajeB www.t-seipol.com



 
 
 

CERTIFICADO DE ANALISIS 
FABRICANTE Zhonghong Pulin Medical Products. Co., Ltd TALLA “L” Color: Celeste 
NOMBRE DEL PRODUCTO Guantes de examen de nitrilo desechables LOTE: 20250103C 
FECHA DE FABRICACIÓN 03-01-2025 FECHA DE ANALISIS: 03-01-2025 al 13-01-2025 FECHA DE VENCIMIENTO 03-01-2030 
PRESENTACIÓN Caja de cartón conteniendo 100 unidades. 

 
ITEM 

N° 
DESCRIPCIÓN DE LA 

PRUEBA 
ESPECIFICACIONES NORMAS DE 

REFERENCIA 
RESULTADO CONCLUSIONES 

1 Descripción 
Material de nitrilo color celeste, 
acabado: Libre de polvo (No se 
le ha añadido polvo como parte 
del proceso de manufactura 

ASTM D6319-19 
Nitrilo color celeste, acabado: 
Libre de polvo (No se le ha 
añadido polvo como parte del 
proceso de manufactura 

 
 

Conforme 

2 Talla “L” ASTM D6319-19 “L” Conforme 

3 
Medidas: 
Largo 
Ancho 
Espesor (en dedo y palma) 

Mínimo 230 mm 
110 mm +/- 10 mm 
Mínimo 0.05 mm 

 
 

ASTM D6319-19 
250 mm 
110 mm 
0.06 mm 

Conforme 

4 Límite de polvo residual Máximo 2.0 mg /dm2 ASTM D6319-19 0.08 mg/dm2 Conforme 

5 
Resistencia a la tracción 
Antes del envejecimiento 
Después del envejecimiento 

Mínimo 14 Mpa 
Mínimo 14 Mpa 

ASTM D6319-19 15 Mpa 
15 Mpa 

Conforme 

 
6 

Alargamiento de rotura 
Antes del envejecimiento 
Después del envejecimiento 

 
Mínimo 500% 
Mínimo 400% 

 
ASTM D6319-19 

 
538% 
465% 

 
Conforme 

 
7 

Ausencia de agujeras 
Ausencia G1.AQL 2.5 

No muestra fugas de agua 
inmediatamente, ni a los 2 
minutos. 

 
UNE EN ISO 374-2:2020 

 
0 

 
Conforme 

8 
Pruebas microbiológicas: Aséptico 
Recuento total de 
microorganismos Aerobios 

<103 ufc/g  
 
 

USP -NF 2024 

<103 ufc/g 
Conforme 

Recuento total combinado de 
hongos y levaduras 

<102 ufc/g <102 ufc/g 
Conforme 

Salmonella spp. Ausente/10g Ausente Conforme 
Staphylococcus aureus Ausencia/g Ausente Conforme 
Escherichia coli Ausencia/g Ausente Conforme 
Pseudomona aeruginosa Ausencia/g Ausente Conforme 

9 
Pruebas de Biocompatibilidad 
Citotoxicidad No citotoxicidad ISO 10993-05:2009 No citotoxicidad Conforme 
Sensibilización Sin sensibilización ISO 10993-10:2021 Sin sensibilización Conforme 
Irritación Sin irritación ISO 10993-23:2021 Sin irritación Conforme 
Toxicidad sistémica Sin toxicidad sistémica ISO 10993-11:2017 Sin toxicidad sistémica Conforme 

CONCLUSIÓN: Por la presente cer�ficamos que se determinó que el producto cumple con el límite aceptable de las 
especificaciones como referencia a los hallazgos anteriores de unas muestras analizadas. 

APROBADO POR: 

Jefe de calidad Inspector 
 

FECHA: 13-01-2025 FECHA: 13-01-2025 

Tienda Colonial: AV. Oscar V. Benavides 272-274
Plaza Ferretero: AV. Guillermo Dansey nº 411 semi-sotano pasajeB www.t-seipol.com



Tienda Colonial: AV. Oscar V. Benavides 272-274
Plaza Ferretero: AV. Guillermo Dansey nº 411 semi-sotano pasajeB www.t-seipol.com



Tienda Colonial: AV. Oscar V. Benavides 272-274
Plaza Ferretero: AV. Guillermo Dansey nº 411 semi-sotano pasajeB www.t-seipol.com


