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FICHE TECHNIQUE . -

| GANT DEXAMEN NITRILE

mayl POl

GANT NITRILE A USAGE UNIQUE BLEU NON POUDRE
Boite de 100 unites
- Taille 7 %

USAGES ET PROPRIETES :

Largeur paume ; 95 mm
Lomguer : 240 mm
Ep.ais.r.veurmanj'lette:ﬂ.[llﬁ
Epaisseur du doigt - 0,03
E'paissveurdelapa.me:[lm
Tailke : 7 %

Usage unique ; i

Coudewr : Bleu

Texture : Extrémite distale nugueuss
Farme : Amibidextre

Bord - Rouleé

Alirmertaire : Conforme awe normes MF EN 1186-1 =t EM 13130
Trousse : Nen

IMFORMATION SUR DISPOSITIF OU E‘[!.ﬂPEHlEHT:

Dénomination commune - selon ka nomencature d Eurcpharmat®:

Code nomendature - 11812

Code LPPR* jex TIPS siapplhcablel -

Classe du DM :T Non stérile

Diractive de I'UE applicable - 93/42/CE

Sebon annese i° - DX chapitre 2 et VI chagitre 3

Muméro de I'arganisme notifie - CE

Date de premiere mise sur le marche dans I'UE - 022000

Fabricant du DM : Laborateire EURCMEDIS

Certificat applicable a Fentreprise fabricante - 150 3001 - 2000 et IS0 13435 - 2003
Cirganisrme certhicateur - LNEG — MED

Mormes applicable au dispositif médical -

-EM 455-1/2/3 Gants médicaux non réutilizables

-EN 420 Gants de protections exigences génerales et méthodes d'essais
-EM3T4-1/23 — Gants de protection contre les produits chirmigues et les micro-organisrmes.
-Contact alimentaire,
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CARACTERISTIQUES
MNorme Essai Résultat
EM 455-1 Encheits Miveau inspection 1 : AQL=15
EM 455-2 Force minimale 2 la rupture
-#vant vigillizsement accelére »= 96N
-Bpres vigilliszement accelére ==9N
EM 455-2 Allongerent minimal 3 la rupture
-#vant vieillissement »= T25%
-Bpres vigillissement accelere »= (5%
EM 455-3 Dosage de protéine 32 pgy'gde gant
EH 4554 Determination de la durée de consenvation En cours de réalisation
EM3TE-1 Terminologie Conforme
EM3T74-2 Pénetration Conforme
EM3T4-3 Permeation Teste
EM 420 Taille et dimension Conforme
Diererits Miveau de performance = §

Etiquetage conforme 3 |a directive 33/42 (E

Agent de vulcanisation : Non
Presance de DEHP : Mon

Produit d'origine animale ou biclogigue : Mon
-Tetrarnethylthiuram disulphide

-Zinc diethyldithiocarbarmate

-ZinC dimethyddithiccarbamate

-ZinC pentamethylene dithiocarbarmats
-Zin¢ dibutydithiccarbarmate

-Zinc mercaptobanzimidanole

-Zinc mercapiobermothiazcle
-Butylhipdrosxytcluens

-Butylhydroxy@nisole

-Diphenyl guanidine

-Diphemnyl thiowrea
-Dipentamethylenethiuram tetrasulfide
-Zinc dibenzyl dithiscarbamate

Dispositif et accessoines associes a listar, NA

Domaine — indications o

Domaine d'utilisation - gant Examen résistant aux agents chimigues

Indications : MA

Procede de sterilisation :

DM stErike - Mon

Conditions de consenvation et de stockage -

Conditions normales de conservation & de stockage - ne doit pas éfre expose a lhumidite et au soleil

Précautions particuligres - Usage Unigue
Durée de la validité du produit : 5 ans
Presence dindicateurs de temperature 57l v a lieu - NA

Sequrite o' wtilisation -

- Securite technigue  Conforme auwx normnes EN 455-1/2/3, EM 374-1/2/3 ot EN 420

- Sacurite biologigue - NA




COLDIS

HYGIENE EMNTEETIEN

6.1 Mode demploi : NA

6.2 Indications : [destination mamuage CE)

Exarnen Medical - protection du patient et de Futilisateur lors de soins.
6.3 Précaution d'emploi : Ne pas ocuvrir avec un objet contendant
ﬁ#E-:mtre-—In-:li-:ath:rnS' P

I'r .

Toutes les mf-:wmat-::ns se trouvent dans le dossier techinigue.
Liste des annexes au dossier {5l y a lieu)

- Efiquetage et etiquetts de tragabilits (le cas echeant)
Etiquetage conforme 3 |a directive

COMDITIOMMEMEMT @

Boite de 100 unites
Carton de 10 baites de 100 unitas



