GANTS NON STERILES
EN LATEX

Confort
et securité
d’emploi
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Description Classification

Ce gant d’examen est ambidextre, non stérile, non poudré, Les gants d’examen en latex non stériles et non réutilisables sont
et est composé de latex de caoutchouc naturel et d’additifs destinés a I'usage médical pour la protection du patient et de
chimiques. Sa surface est micro-texturée aux doigts. Sa I'utilisateur de toute contamination croisée. lls sont a considérer
manchette a bord roulé se présente avec une longueur comme des « dispositifs médicaux non invasifs ou invasifs a usage
normale de 240 mm ou extra-longue de 290 mm minimum. temporaire ou a court terme » au sens du Reglement Européen

concerné, et font partie a ce titre de la Classe .

- v 5 - ®
Examinex (cé‘ Examinex Long
non poudré non poudré
Gant d’examen en latex, non stérile, Gant d’examen en latex, non stérile,
non poudré, ambidextre, couleur non poudré, ambidextre, couleur naturelle,
naturelle, manchette normale 240 mm manchette extra-longue 290 mm
Codes informatiques Codes informatiques
XS : 445003XP S 445009
S: 445003 M : 445010
M : 445004 L: 445011
L: 445005 (XS et XL sur demande)

XL : 445005XG

Conditionnement Conditionnement
Boite de 100 pieces, Boite de 50 piéces,
Carton de 10 boites Carton de 20 boites

Support Dracula

Support universel de boites
(fixation murale par vis
ou adhésif double-face)
= Extra-Petit = Petit > Carton de 50 unités
| \ > Code informatique : 090002

Codes couleurs
des différentes
tailles de gants

= Moyen = Grand = Extra-Grand
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> Composition (latex et agents chimiques)

Formulation des gants Examinex®

HA Latex, Potassium Hydrochloride (KOH), Ammonium Laurate (AML)
HTR 05 : Zinc Diethyldithiocarbamate (ZDEC), Zinc Dibutyldithiocarbamate (ZDBC), Zinc Oxyde (Zn0), Antioxidant, Sulphur (S)
Titanium Dioxide (Ti02), Wax Emulsion, Filler.

N.B. - Ne contient pas de phtalates, pas de dérivés d’origine animale, ni de thiurum.
> Procédé de fabrication (résumg)

Contréle qualité des matieres Nettoyage _ | Séchage
premiéres entrantes > (ComposmorD {Productlon trempag§ (des moules des moules !

|
i Trempage ,
_ _(coagaa%t > - ( Séchage > - —(Trempage latex >

I
! _ [ Roulage de _ | Four _ _ | Chlorination en ligne . _lessi - - | s¢
(Ia manchettD ( principal > (et neutralisation Post-lessivage Séchage —1
| s _ _| Phase d'inspection _ | Emballage des gants en _ _ | Inspection interne
( Demoulage> (de |'assurance quali@ [boite et carton (hors ligne) avant expédition Expédition

N.B. - Inspections et prélevements a toutes
les étapes selon procédures du systeme qualité.
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> Spécifications techniques

Critéres Normes Résultats Examinex®, Examinex Long®
DETECTION DES TROUS (essais et niveau de contrdle) EN 455-1 AQL 1.5 (Assurance Quality Level)
DIMENSIONS EN 455-2
longueur > 240 mm (et 290 + 5 mm en long)
largeur XS74/884/M94/L105/XL 114 (+ 4 mm)
FORCE A LA RUPTURE EN 455-2
avant vieillissement >6 N (Newtons)
apres vieilissement =6 N (Newtons)
PROTEINE EXTRACTIBLE (selon méthode de Lowry) EN 455-3 < 50 pg/g
DUREE DE CONSERVATION EN 455-4 5 ans (recommandé) et 3 ans en long
PROTECTION CONTRE LES PRODUITS CHIMIQUES ET LES MICRO-ORGANISMES
Terminologie et exigences de performance EN 374-1 CAT Il Conforme aux exigences et tests
Détermination de la résistance a la pénétration EN 374-2 CAT Il Conforme aux exigences et tests
Perméation par des produits chimiques liquides EN 16523-1 CAT Il Conforme aux exigences et tests
Détermination de la résistance a la dégradation par EN 374-4 CAT Il Conforme aux exigences et tests
des produits chimiques
Terminologie et exigences de performance pour EN 374-5 CAT Il Conforme aux exigences et tests
les risques contre les micro-organismes
EPAISSEUR (simple) ASTM D3578
manchette 0,09 £ 0,03 mm (0,11 = 0,02 mm en long)
paume 0,11 £ 0,03 mm (0,16 = 0,03 mm en long)
doigt 0,183 £0,08 mm (0,16 £ 0,08 mm en long)
ELONGATION ULTIME ASTM D3578
avant vieillissement 650% au minimum
apres vieilissement 500% au minimum
POUDRE RESIDUELLE ASTM D6124 <2 mg/gant
ASTM D3578
POIDS MOYEN DU GANT PAS DE 5,56 g £ 0,3 en manchette normale (taille M)
NORME 7,8 g £ 0,2 en manchette longue (taille M)

LIEU DE FABRICATION Malaisie



CONDITIONNEMENT
ET MARQUAGES

Palette

e Palette Europe compléte de 60 cartons soit 600 boites
soit 60 000 gants (30 cartons soit 30 000 gants en LONG)

e Panachage possible de taille et/ou matiere par multiple
de 10 cartons par étage (6 cartons par étage en LONG)

e Dimensions au sol 0,80 x 1,20 m
e Poids moyen 400 kg (300 kg en LONG)

e Chargement soigné, filme, étiqueté et cerclé d’une bande
de garantie

e Palette Europe consignée

Lire les
informations
Résistance
chimique h
Résistance aux
__micro-organismes
y VIRUS
Niveau de qualité | AQL
acceptable @
(Assurance Quality Level)

Certifié contact ||
agro-alimentaire

Carton

e Carton de 10 boites soit 1000 gants
36 L x 25 H x 25 | environ
(20 boites de 50 gants en LONG
31 L x 45 H x 28 | environ)

e |dentification des tailles et des matieres
par codes couleurs, lettres et chiffres

po ,—nexﬁ,ﬁs Ne pas réutiliser
e Tragabilité par numéro de lot et date de péremption @E)‘fﬂrwa”‘sm Usage unique
N
e Poids moyen 6,35 kg (9,2 kg en LONG) M

Symbole réglementaire
e Matériau recyclable g selon la norme A
0o 975" ISO 15223-1 |£==

e Personnalisation possible sur demande St

std w,‘wyzé
au;";‘:fw Contient du latex
Boite 8

Stqcker al’abri —
e Boite de 100 gants (50 gants en LONG) dusoleil et des U.V. | 4@
e |dentification des tailles par codes couleurs,

. Stocker a I'abri N’
lettres et chiffres de I'humidité
e Tragabilité par numéro de lot et date de péremption ) ) ,
) Numéro de lot Date de péremption Emballage | LA
¢ Poids moyen 600 g (460 g en LONG) (jour, mois, année (date maximum recyclable %&
de production) recommandée)

e Symboles réglementaires selon normes en vigueur

e Fourniture de supports de boites adaptés
sur demande

e Personnalisation possible sur demande Double
certification
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THERMOFINA
Z.A.C. CHAMLYS - B.P. 130
77194 DAMMARIE-LES-LYS
FRANCE

T:33(0) 164378196
F:33(0)164370877
www.thermofina.fr

Quantité, taille
et symbole CE

Instructions d’utilisation et de stockage
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