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Présentation du produit

Emballage

e Contenu: 10 caisses de 100 unités

e Dimensions: 310 x 225 x 220 mm

Caisse de 100 ud.

e Contenu: 100 unités
e Dimensions: 210x 110 x 60mm

Caisse de 100 ud.
e Nom et adresse du fabricant o Taille et nombre d'unités
e Dénomination du produit en plusieurs e Ausage unique
langues e Conditions de stockage
e Référence commerciale et numéro de lot e  Pictogrammes de protection
e Dates de fabrication et de péremption e Législation et normes de référence
e Marquage CE o Usages, applications et avertissements

e Code-barres (EAN) et code UDI
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Caractéristiques Générales

Description
Gants d'examen non stériles en nitrile, sans poudre.

Fins et tres sensibles au toucher grace a la texture au niveau des doigts, qui assure une meilleure
préhension, aussi bien en milieu sec qu'humide. Manchette roulée renforcée.

La surface du gant est traitée au chlore, ce qui empéche les gants de coller entre eux. L'intérieur est
revétu d'un matériau synthétique, ce qui facilite l'enfilage et le retrait.

Le nitrile offre une protection trois fois supérieure contre les microperforations présentes dans les
gants en latex conventionnels ; il constitue donc le meilleur choix pour un gant sans latex.

Durée de vie: 5 ans

Classification
e Dispositif médical de classe I; Reglement (UE) 2017/745.
e EPIde catégorie lll : Reglement (UE) 2016/425

e Apte au contact avec les denrées alimentaires, a l'exception des aliments acides, conformément au
Réglement (UE) 2025/351 de la commission du 21 février 2025, modifiant le Reglement (UE) n® 10/2011
relatif aux matériaux et objets en matiere plastique destinés a entrer en contact avec des denrées
alimentaires.

Tailles: Tres Petite (XS), Petite (S), Moyenne (M), Grande (L), Trés Grande (XL).
Couleurs:

e Bleu-GD20BA (XS), GD20BB (S), GD20BC (M), GD20BD (L), GD20BE (XL)
e Noir— GD20NA (XS), GD20NB (S), GD20NC (M), GD20ND (L), GD20NE (XL)

e Bleu Cobalt— GD20CA (XS), GD20CB (S), GD20CC (M), GD20CD (L), GD20CE (XL)
e Violet—GD20PA (XS), GD20PB (S), GD20PC (M), GD20PD (L), GD20PE (XL)

e Magenta—GD20MA (XS), GD20MB (S), GD20MC (M), GD20MD (L), GD20ME (XL)
e Rose-GD20RA (XS), GD20RB (S), GD20RC (M), GD20RD (L), GD20RE (XL)

e Blanc-GD20WA (XS), GD20WB (S), GD20WC (M), GD20WD (L), GD20WE (XL)

e Vert—GD20GA (XS), GD20GB (S), GD20GC (M), GD20GD (L), GD20GE (XL)
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Propriétés Physiques

Composition et caractéristiques
Nitrile de butadiene-acrylonitrile (NBR)

e Ambidextres e Sans latex

e Chlorés e Sans poudre

e Doigts Texturés e Sansthiurame

e Non stériles e Sans tissus d'origine animale ni autres
e AQL15 substances biologiques

oy s Niveau de performance / Normes et standards
Propriété . .
Résultat appliqués

Dispositifs Médicaux Reglement (UE) 2017/745

Absence de trous Conforme (AQL 1.5) EN 455-1:2020

Dimensions Conforme

Force a la rupture Conforme (moyenne>6N) EN 455-2: 2015

Exigences de sécurité biologique Conforme EN 455-3: 2015

Détermination de la durée de vie Conforme EN 455-4:2010
Equipements de Protection Individuelle Reglement (UE) 2016/425

Dextérité 5 EN ISO 21420:2020

Test de fuite d'air Conforme

Test de fuite d'eau Conforme ENISO 374-2:2019

Protection contre les ENISO 374-5:2016

bactéries, les virus et les Conforme

champignons

Résistance a la dégradation ENISO 374-4:2019

par les produits chimiques Conforme

Exigences de performance ENISO 374-1:2016+A1:2018

pour les risques chimiques Conforme

Résistance a la perméation par EN 16523-1:2015+A1:2018

les produits chimiques Conforme
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Résistance a la pénétration des produits chimiques
(rapportée a ’échantillon testé dans des conditions de laboratoire et non aux conditions du lieu de

travail)
(K) Hydroxyde de Sodium (40%) Niveau 6/ Temps de
, ‘ pt.armeatlon >480 min TIPOB
(P) Peroxyde d’hydrogene (30 %) vaea}J 2./ Temps dg ENISO 374-1:2016 + A1:2018
permeation >30 min EN 16523-1:2015+A1:2018
(T) Formaldéhyde (37 %) Niveau 4/ Temps de

perméation > 120 min

Matériaux plastiques destinés a entrer en contact avec des denrées alimentaires Réglement 10/2011 (UE)

Test de migration :

- Acide acétique 3% Conforme (EU) No 10/2011
- Ethanol 10% Conforme (EU) 2020/1245
- Huile végétale Conforme

Tailles

Dimensions du Gant

La Epaisseur (mm) +0.03
Taille Longueur rgeur paume

(mm) (mm)£10 i Paume Manchette
XS 2,80 =240 <=80 0.10 0.08 0.07
S 3,10 =240 80 0.10 0.08 0.07
3,50 =240 95 0.10 0.08 0.07
L 3,80 =240 110 0.10 0.08 0.07
XL 4,10 =240 =110 0.10 0.08 0.07
Fiche Logistique
Code EAN
-Tai Kg Carton/ | Montage/ Palette
GD20BA-XS 8437022212005 8437022212012 0,015345 11x8
GD20BB-S 8437001266906 8437001266944 3,9 0,015345 88 11x8
GD20BC-M 8437001266913 8437001266951 43 0,015345 88 11x8
GD20BD-L 8437001266920 8437001266968 438 0,015345 88 11x8
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GD20BE-XL 8437001266937 8437001266975 52 0,015345 88 11x8
GD20NA- XS 8437022212562 8437022212579 3,6 0,015345 88 11x8
GD20NB-S 8437017506362 8437017506409 3,9 0,015345 88 11x8
GD20NC-M 8437017506379 8437017506416 4,3 0,015345 88 11x8
GD20ND-L 8437017506386 8437017506423 4,8 0,015345 88 11x8
GD20NE-XL 8437017506393 8437017506430 52 0,015345 88 11x8
GD20CA-XS 8436613860649 8436613860656 3,6 0,015345 88 11x8
GD20CB-S 8436613860663 8436613860670 3,9 0,015345 88 11x8
GD20CC-M 8436613860687 8436613860694 4,3 0,015345 88 11x8
GD20CD-L 8436613860700 8436613860717 4,8 0,015345 88 11x8
GD20CE- XL 8436613860724 8436613860731 52 0,015345 88 11x8
GD20PA-XS 8437022212364 8437022212371 3,6 0,015345 88 11x8
GD20PB-S 8437022212388 8437022212395 3,9 0,015345 88 11x8
GD20PC-M 8437022212401 8437022212418 4,3 0,015345 88 11x8
GD20PD-L 8437022212425 8437022212432 4,8 0,015345 88 11x8
GD20PE- XL 8437022212449 8437022212456 52 0,015345 88 11x8
GD20MA- XS 8437022212876 8437022212883 3,6 0,015345 88 11x8
GD20MB-S 8437022212890 8437022212906 3,9 0,015345 88 11x8
GD20MC-M 8437022212913 8437022212920 4,3 0,015345 88 11x8
GD20MD-L 8437022212937 8437022212944 4,8 0,015345 88 11x8
GD20ME-XL 8437022212951 8437022212968 52 0,015345 88 11x8
GD20RA- XS 8437022212463 8437022212470 3,6 0,015345 88 11x8
GD20RB-S 8437022212487 8437022212494 3,9 0,015345 88 11x8
GD20RC-M 8437022212500 8437022212517 4,3 0,015345 88 11x8
GD20RD-L 8437022212524 8437022212531 4,8 0,015345 88 11x8
GD20RE-XL 8437022212548 8437022212555 52 0,015345 88 11x8
GD20WA- XS 8437022212593 8437022212609 3,6 0,015345 88 11x8
GD20WB-S 8437017506201 8437017506249 3,9 0,015345 88 11x8
GD20WC-M 8437017506218 8437017506256 4,3 0,015345 88 11x8
GD20WD-L 8437017506225 8437017506263 4,8 0,015345 88 11x8
GD20WE-XL 8437017506232 8437017506270 52 0,015345 88 11x8
GD20GA-XS 8437022212616 8437022212623 3,6 0,015345 88 11x8
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GD20GB 8437017506287 8437017506324 3,9 0,015345 88 11x8
GD20GC 8437017506294 8437017506331 4,3 0,015345 88 11x8
GD20GD 8437017506300 8437017506348 4,8 0,015345 88 11x8
GD20GE 8437017506317 8437017506355 52 0,015345 88 11x8

Utilisations et applications

Dans le domaine sanitaire, ces gants sont destinés a la réalisation d’examens médicaux, a
odontologie, aux examens clinigues, aux procédures diagnostiques et thérapeutiques, aux
utilisations en laboratoire et, plus généralement, a toutes les activités nécessitant un gant faisant office
de barriére protectrice contre les agents infectieux, notamment dans les domaines de la recherche et
de la médecine vétérinaire. Ils sont uniquement destinés a un niveau d’exposition a faible risque.

Leur protection contre les risques chimiques est faible. Ils satisfont aux exigences relatives a la
vérification de la sécurité microbiologique et du risque chimique (EN ISO 374-1:2016+A1:2018 et EN
ISO 374-2:2019).

Ils sont également utilisés dans Uindustrie alimentaire et pour les travaux de nettoyage, car le NBR
(caoutchouc nitrile butadiéne) ne contient pas de latex, offrant ainsi un excellent niveau de confort et
d’élasticité. Dans le secteur alimentaire, ces gants répondent aux exigences du reglement 10/2011 (et
ses mises a jour), y compris les reglements (UE) 2020/1245 et (UE) 2025/351, relatifs aux matériaux
et objets en matiere plastique destinés a entrer en contact avec des denrées alimentaires. Le contact
avec des aliments acides doit étre évité.

Conditions de stockage

Conserver dans un endroit frais et sec. Eviter toute exposition & une chaleur excessive et protéger le
produit de la lumiére directe du soleil ainsi que de U'éclairage fluorescent.

1‘:\#{.— - ..-I--r
e i
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| B \

Directives et normes de référence

¢ EN ISO 374: Gants de protection contre les produits chimiques dangereux et les micro-organismes
o ENISO 374-1:2016+A1:2018: Terminologie et exigences de performance relatives aux risques
chimiques
EN ISO 374-2:2019: Détermination de la résistance a la pénétration
EN ISO 374-4:2019: Détermination de la résistance a la dégradation par des produits chimiques

EN ISO 374-5:2016: Terminologie et exigences de performance relatives aux risques liés aux
micro-organismes
e EN ISO 21420:2020: Gants de protection — Exigences générales et méthodes d’essai
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¢ EN 16523-1:2015+A1:2018: Détermination de la résistance des matériaux a la perméation par des
produits chimiques
* Réglement (UE) 2016/425 Equipements de protection individuelle
® EN 455: Gants médicaux a usage unique
o EN455-1:2000: Exigences et essais relatifs a 'absence de trous
o EN455-2:2015: Exigences et essais relatifs aux propriétés physiques
o EN455-3:2015: Exigences et essais relatifs a 'évaluation biologique

o EN455-4:2009: Exigences et essais pour la détermination de la durée de conservation
* Reglement (UE) 2017/745, relatif aux dispositifs médicaux

* Reglement (UE) n.2 10/2011 et ses modifications ultérieures, y compris les Reglements (UE)
2020/1245 et (UE) 2025/351, relatifs aux matériaux et objets en matiére plastique destinés a entrer
en contact avec des denrées alimentaire.

*EN 1186/7:2002; Méthodes d’essai pour la détermination de la migration globale dans des
simulants aqueux de denrées alimentaires utilisant une poche.

* Réglement (CE) N2 1935/2004 du Parlement européen et du Conseil concernant les matériaux et
objets destinés a entrer en contact avec des denrées alimentaires

e Réglement (UE) 2020/1245 modifiant et rectifiant le Réglement (UE) n° 10/2011 relatif aux
matériaux et objets en matiére plastique destinés a entrer en contact avec des denrées alimentaires
¢ |SO 9001:2015: Systémes de management de la qualité.

¢ |SO 13485:2016: Systemes de management de la qualité pour les dispositifs médicaux.
* |ISO 14001:2015: Systémes de management environnemental

Systéme de management

Systeme de management conforme aux normes ISO 13485.

Conformité du produit

C€
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