CRISTAL

~"» FICHE PRODUIT

BOITE DE 100 GANTS LATEX POUDRE
PREMIUM -CCA- EN 455/374-2/420 - PARMADIS®

www.cristaldistribution.com

Codes articles : FGLATEX6 -7 -8 -9 - 1300
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Domaine d’utilisation :
Médical et Alimentaire
Industrie et Services

Indications :
Selon liste Europharmat :
médical et Alimentaire

Conseil d’utilisation :
Examen médical -
protection du patient et de
|'utilisateur lors des soins

Contre-indications :
Contre indiqué pour les
personnes allergiques au
latex.

Sécurité technique :
Norme EN 455/1-2-3

Procédé de stérilisation :

DM Stérile : Non
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DESCRIPTION
» Gant d’examen LATEX poudré — 240 mm de longueur
» Gant d’examen de forme ambidextre a bord roulé
» Texture lisse
» Existe en plusieurs tailles
» A usage unique
» Couleur : créeme
» Code nomenclature : NA

NORMES APPLICABLES AU DISPOSITIF MEDICAL
e Classe du DM : I non stérile
. Directive 93/42 CE pour les dispositifs médicaux
EN 455-1/2/3/- Gants médicaux non réutilisables
. Réglement 2016/425 pour les équipements de protection
individuels
EN 420- Gants de protections exigences générales et méthodes d’essais
EN 374-1/2- Gants de protection contre les produits chimiques et les
micro-organismes
e  Contact Alimentaire : Réglement CE 1935/2004 ; Réglement CE
10/2011 - En conformité a la réglementation relative aux matériaux des
matériels et équipements au contact des denrées alimentaires.
e  Contact alimentaire
Alimentaire : Oui, selon les normes EN 1186-4/5, EN 13130, EN 12868,
ISO 1600

DIMENSIONS DU DISPOSITIF

Taille Longueur Périmeétre Epaisseur Epaisseur Epaisseur
paume Paume Doigt Manchette
En mm En mm En mm En mm En mm
T6/7 S 240 80 +/-10 0.10 0.10 0.10
T7/8 M 240 95 +/-10 0.10 0.10 0.10
T8/9 L 240 110 +/-10 0.10 0.10 0.10
T9/10 XL 240 >110 +/-10 0.10 0.10 0.10

CONDITIONS DE CONSERVATION ET DE STOCKAGE

. Conditions normales de conservation et de stockage : ne doit
pas étre exposé a I’humidité et au soleil.

° Durée de la validité du produit : 5 ans

° Présence d’indicateurs de température s’il y a lieu: la
température de stockage doit étre comprise entre 10°C et 25°C.

Nous recommandons a nos clients de s’assurer que le produit est bien adapté a son utilisation.
Les agences commerciales de CRISTAL DISTRIBUTION sont a votre disposition pour toute information complémentaire.
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COMPOSITION DU DISPOSITIF ET ACCESSOIRES :

Latex : Oui

Agent de vulcanisation : Oui

Présence de DEHP : Non

Produit d’origine animale ou biologique : Non

= latex

=  Oxyde de zinc

=  Poudre de sulfure (Agent de vulcanisation)

= Dioxyde de titanium

=  Zinc Dibutyl dithiocarbamate (ZDBC) (accélérateur)
=  Zinc Diethyl Dithiocarbamate (ZDEC) (accélérateur)
=  Anti oxydant

=  Pigment

=  Poudrage a I'amidon de mais

CONDITIONNEMENT / EMBALLAGE

Taille Référence Unités/boite Boite/carton Unités/carton
T6/7 S FGLATEX6-1300 100 10 1000
T7/8 M FGLATEX7-1300 100 10 1000
T8/9 L FGLATEX8-1300 100 10 1000
T9/10 XL FGLATEX9-1300 100 10 1000
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