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Présentation du Produit
Embalaee 1000 Un

e Contenu: 10 boites de 100 unités
e Dimensions: 360 x 245 x 225 mm

Boite intérieur de \
100 un. \\ \

e Contenu: 100 unités

e Dimensions: 215 x 120 x 70mm

Etiquetage

(

\

o Nom et adresse de I'entreprise de fabrication e Taille et nombre d'unités.

e - Désignation du produit en plusieurs langues ® Usage unique uniquement e
Référence commerciale, lot et code-barres e Conditions de stockage.

e - Référence commerciale, lot et code-barres ® Conditions de stockage.

e - Pictogrammes de protection e Date de péremption.

e - Législation et normes de référence @ Marquage CE.
Charactéristiques Génerales

Description : Gants en latex blancs.
Tres soyeux et doux, ils offrent un plus grand confort et une extréme sensibilité au toucher.
Manchette roulée.

Durée de conservation : 5 ans

Classification : 3 /
Dispositif médical de classe | ; décret royal ¥ st

1591/20009, reglement (UE) 2017/745.

EPI de catégorie Ill. Réglement (UE) 2016/425 /

Tailles : Extra Small, Small, Medium, Large et Extra Large.

Couleur : Naturel
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Propietés Fisiques \

Composition : Latex de caoutchouc naturel, Soufre, Accélérateur de caoutchouc, Oxyde de
zinc, Hydroxyde de potassium, Revétements polymeres, Dioxyde de titane.

Caractéristiques : @

- Imperméable a I'eau AQL 1.5

- Contient du latex

- Ambidextre

- Biodégradable

- Teneur en poudre < 2 mg par gant

Propieté Niveau de protection/ résultat | Normes et standards apliqués
Pas de trous OK EN 455-1:2000
Dimensions oK

Résistance a la OK (moyenne > 6 N) EN 455-2:2015
rupture

Résistance a la OK EN 455-3:2015
rupture

Détérioration IB EN 420:2003+A1:2009
Résistance a la perméation par les micro-organismes

Test de fuite d'air Ok

Test de fuite d'eau Ok EN 374-2:2016

Protection contre les

bactéries et les Ok EN 374-5:2016
champignons

Protection contre les Ok VIRUS
virus
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Résistance a la perméation chimique

(K) Hydroxyde de Class 3/ Temps de perméation

sodium (40 %) >60 min

(S) Acide Class 3/ Temps de perméation

fluorhydrique (40 %) >60 min KST

(T) Formaldéhyde (37 | Class 3/ Temps de perméation | EN 374-1:2016

%) >60 min EN 16523-1:2015+A1:2018

Matériaux plastiques destinés a entrer en contact avec les aliments Réglement 10/2011

Test de migration EN 1186-7:2002 I
Ethanol (10, 20, 50 %) QHUﬂ
Huile végétale

LEILES
L Epai +0,02
Taille Longueur a:r:\g::a;:n) = g:)Oit (mm) Poids
(mm) P +10 Paume(mm) (g) £0,3
XS >240 70 >0.1 >0,11 4,0
s >240 80 >0.1 >0,11 4,6
M >240 95 >0.1 >0,11 5,0
L >240 110 >0.1 >0,11 5,4
XL >240 2110 >0.1 >0,11 5,9

Fiche Logistique

Cod. EAN Assemblage/
REF - Taille Boite intérieur Embalage Ke el Boites/ Pallet
Emballage m3 Pallet (Emballages x
hauteur)
XS 5,10 0,02334255 72 9x8
S 5,90 0,02334255 72 9x8
M 6,25 0,02334255 72 9x8
L 6,70 0,02334255 72 9x8
XL 7,00 0,02334255 72 9x8

Pagina3de5



http://www.santex.es/
mailto:calidad@santex.es
mailto:santex@santex.es
https://www.google.es/imgres?imgurl=https://www.2mains.ch/system/glossary_entries/pictures/000/000/010/medium/EN-374-3.jpg?1466401798&imgrefurl=https://www.2mains.ch/en/glossary_entries/10-en-374-3&docid=QlB-3IvgpLgS1M&tbnid=oIXrahPCPTdkGM:&vet=10ahUKEwj2sZrF0dbgAhWCUBUIHTlUAoQQMwg_KAAwAA..i&w=180&h=218&bih=820&biw=1410&q=en%20374-3&ved=0ahUKEwj2sZrF0dbgAhWCUBUIHTlUAoQQMwg_KAAwAA&iact=mrc&uact=8

eas
trade

GL04 GANT LATEX NON POUDRE FICHE TECHNIQUE % g

Usages et applications

Gants d'examen a usage médical ou dentaire ; destinés a la protection du patient et de
['utilisateur contre les risques biologiques et les faibles risques chimiques, répondent aux
exigences des tests de sécurité microbiologique et des faibles risques chimiques (EN374-
1/2/4/5). lls sont recommandés pour les tdches a court terme avec une fréquence de
changement élevée.

Ils sont largement utilisés dans l'industrie légere et dans I'environnement domestique. Ils
peuvent également étre utilisés dans l'industrie alimentaire car ces gants sont conformes
aux exigences de la norme EN 1186 du réglement 10/2011 concernant les matériaux
destinés a entrer en contact avec les denrées alimentaires.

Ne pas utiliser pour la manipulation de solvants organiques. Ce produit contient du latex
de caoutchouc naturel qui peut provoquer des réactions allergiques. NE PAS REUTILISER

Conditions de Stockage

Conserver dans un endroit frais et sec. Evitez la chaleur excessive et protégez-les de
I'exposition directe au soleil ou de I'éclairage fluorescent.

Ne stockez pas ces gants avec des solvants organiques, car ils pourraient les dégrader.
La ventilation n'est pas nécessaire dans des conditions normales de stockage

e EN 374/1-3-4-5; Gants de protection contre les produits chimiques et les micro-
organismes.

e EN 420 ; Gants de protection, exigences générales et méthodes d'essai.

e EN 1186/7:2002 ; Méthodes d'essai pour la migration globale dans les simulateurs
d'aliments aqueux utilisant un sac.

e EN 14372:2005 ; Articles de puériculture. Coutellerie et ustensiles d'alimentation -
Exigences de sécurité et essais. Exigences de sécurité et essais.

e EN 455/1-2-3 ; Gants de protection médicale a usage unique.
e SO 13485:2003, Systéme qualité pour la fabrication de dispositifs médicaux.
e ASTM D 6124-06, teneur en poudre résiduelle.

® Reéglement 10/2011 (Réglement 2016/1416) concernant les matériaux et objets en
matiere plastique destinés a entrer en contact avec des denrées alimentaires Texte
présentant de I'intérét pour I'EEE.
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e Décret royal 866/2008 relatif aux matériaux plastiques destinés a entrer en contact avec
les aliments, transposant la directive 2002/72/CEE, abrogé par le réglement 10/2011
(réglement 2016/1416).

e Reéglement CE/1935/2004 concernant les matériaux et objets destinés a entrer en contact
avec des denrées alimentaires.

e Reéglement (UE) 2016/1416 modifiant et corrigeant le reglement (UE) n° 10/2011
concernant les matériaux et objets en matiére plastique destinés a entrer en contact avec
des denrées alimentaires.

o Réglement (UE) 2016/425 relatif aux équipements de protection individuelle.
e Lereglement (UE) 2017/745, qui réglemente les dispositifs médicaux.

Systeme de Gestion

Systéme de gestion de la qualité conforme a la norme I1SO 13485.
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