
GANTS STÉRILES 
EN LATEX

Sécurité  
et protection 
maximale



= Chirurgie= Intervention= Examen

Codes couleurs 
des différents 
types de gants

Présentation générale 
Classification
Les gants stériles non réutilisables sont destinés à l’usage 
médical pour la protection du patient et de l’utilisateur de 
toute contamination croisée. Ils sont à considérer comme des 
« dispositifs médicaux invasifs à usage temporaire ou à court 
terme » au sens de la directive européenne concernée, et font 
partie à ce titre de la Classe I Stérile (pour les gants d’examen et 
d’intervention) ou de la Classe IIa (pour les gants de chirurgie).

Description
Les gants stériles sont ambidextres (examen) ou anatomiques 
(intervention et chirurgie), non poudrés, et sont composés de 
latex de caoutchouc naturel et d’additifs chimiques. Leur surface 
est micro-texturée, et leur couleur est crème (examen et 
intervention) ou naturelle (chirurgie). La manchette à bord 
roulé présente une longueur de 240 mm (examen) ou 290 mm 
(intervention et chirurgie). Ils sont présentés à l’état stérile, pour 
des utilisations nécessitant des conditions aseptiques parfaites.

Surgitex®Examinex Stérile®

non poudré non poudré non poudré
Interventex®

Codes informatiques
6 : 	 446106
6,5 : 	446165
7 : 	 446107
7,5 : 	446175
8 : 	 446108
8,5 : 	446185

Conditionnement
Boîte de 50 paires,  
Carton de 4 boîtes

Conditionnement
Boîte de 50 paires, 
Carton de 4 boîtes

Conditionnement
Boîte de 50 paires, 
Carton de 4 boîtes

Codes informatiques
6/7	 S :	 448003
7/8	M :	448004
8/9	 L :	 448005

Gant d’examen en latex, stérile 
(rayons gamma), à usage unique, 
non poudré, ambidextre, manchette 
normale 240 mm minimum

Gant d’intervention en latex, stérile 
(rayons gamma), à usage unique,
non poudré, anatomique, manchette 
extra-longue 290 mm minimum

Gant de chirurgie en latex, stérile  
(rayons gamma), à usage unique,  
non poudré, anatomique, manchette  
extra-longue 290 mm minimum

Codes informatiques
6 : 	 452006
6,5 : 	452065
7 : 	 452007
7,5 : 	452075
8 : 	 452008
8,5 : 	452085



Composition (latex et agents chimiques)

Spécifications techniques

Procédé de fabrication (résumé)

Formulation des gants Examinex Stérile®, Interventex®, Surgitex®

60% HA Latex (Natural Rubber Latex), Stabilizer, Freesil (Antifoam),  ZDBC (Zinc Dibutyldithiocarbamate Accelerator),  
ZDEC (Zinc Diethyldithiocarbamate Accelerator), ZnO (Zinc Oxide), TiO2 (Titanium Dioxide), Sulphur (Sulphur),  
Anti-Oxidant (Anti-Oxidant), Dispersing agent, Polyacrylic polymer, Biocide (Anti-bacteria).

N.B. - Ne contient pas de Thiuram, Methanethiol (Mercaptain) & Benzothiazole. Ne contient pas de phtalates, ni de dérivés d’origine animale.

N.B. - Rapports d’essais et certificats qualité sur demande.

Critères 	 Normes	 Résultats Examinex Stérile®, Interventex®, Surgitex® 

DÉTECTION DES TROUS	 EN 455-1	 AQL 1.5 pour examen et intervention
(essais et niveau de contrôle)	 	 AQL 1.0 pour chirurgie (Assurance Quality Level)

DIMENSIONS	 EN 455-2
longueur	 	 240 mm minimum pour examen 
	 	 290 mm minimum pour intervention et chirurgie

largeur	 	 Examen :	 S 85 / M 95 / L 106 (  5 mm)
	 	 Intervention :	 S.6 77 / S.6,5 83 / S.7 89 / S.7,5 95 (   5 mm) 
	 	 	 S.8 102 / S.8,5 108 (   6 mm)
	 	 Chirurgie :	 S.6 77 / S.6,5 83 / S.7 89 / S.7,5 95 (   5 mm) 
	 	 	 S.8 102 / S.8,5 108 (   6 mm)

FORCE À LA RUPTURE 	 EN 455-2
avant vieillissement	 	  6 N (pour examen)
		   9 N (pour intervention et chirurgie)
après vieillissement (70  2°C pendant 7 jours)	 	  6 N (pour examen)
		   9 N (pour intervention et chirurgie)

PROTEINE EXTRACTIBLE (selon méthode de Lowry)	 EN 455-3    	 < 50 µg/g

ENDOTOXINES 	 EN 455-3    	 < 20 EU/paire de gants

DURÉE DE CONSERVATION 	 EN 455-4	 3 ans (recommandé) 

ÉPAISSEUR (simple)	 ASTM D3577
manchette	 	  0,10 mm (examen) /  0,14 mm (intervention) /  0,17 (chirurgie)
paume	 	  0,12 mm (examen) /  0,16 mm (intervention) / 0,20  0,02 mm (chirurgie)
doigt 	 	  0,14 mm (examen) / 0,23  0,02 mm (intervention) / 0,23+0,02 mm (chirurgie)

ÉLONGATION ULTIME 	 ASTM D3578
avant vieillissement 	 	  650% (examen) et  750% (intervention et chirurgie)
après vieillissement (70  2°C pendant 7 jours)	  	  500% (examen) et  560% (intervention et chirurgie)

POUDRE RESIDUELLE 	 EN 455-3	  2 mg/gant

POIDS MOYEN DU GANT 	 PAS DE	 6,8 g (examen taille M) 
	 NORME	 9,9 g (intervention taille 7,5)
	 	 11 g (chirurgie taille 7,5)

LIEU DE FABRICATION	 	 Malaisie

*Seulement Surgitex® 
N.B. - Inspections et 
prélèvements à toutes les 
étapes selon procédures 
du système qualité.

Réception et contrôle  
des matériaux 

Expédition finale

Entreposage produits 
chimiques 

Contrôles qualité 
en ligne

Stérilisation aux 
rayons gamma

Stockage produits finis 
(contrôle avant expédition)Emballage

Composition 
du mélange 

Séchage

Trempage  
des moules

Chlorination off-line et diffusion  
de polymère en surface (chirurgie)  
et rinçage polymère off-line*

Enduction de polymère en 
ligne (processus contrôle)*

Contrôles qualité « post-séchage » et pré-
emballage + post-chlorination (chirurgie)*
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CONDITIONNEMENT
ET MARQUAGES

•	Palette Europe complète de 60 cartons soit 12.000 paires
•	Panachage possible de taille et/ou matière par multiple de 
12 cartons par étage

•	Dimensions au sol 0,80 x 1,20 m
•	Poids moyen 300 kg en examen, 390 kg en intervention, 
et 435 kg en chirurgie

•	Chargement soigné, filmé, étiqueté et cerclé  
d’une bande de garantie

•	Palette Europe consignée

•	Carton de 4 boîtes de 50 paires soit 200 paires  
31,5 L x 29 H x 28 l environ (26,5 H en examen) 

•	Identification des types de gants par  
codes couleurs, lettres et chiffres

•	Traçabilité par numéro de lot et date de péremption

•	Poids moyen 5 kg examen, 6,5 kg intervention,  
et 7,3 kg chirurgie

•	Matériau recyclable

•	Personnalisation possible sur demande

Palette

Carton

Boîte
•	Boîte de 50 paires emballées sous sachet pelable

•	Identification des types de gants par codes 
couleurs, lettres et chiffres

•	Traçabilité par numéro de lot et date de péremption

•	Poids moyen 1,25 kg examen, 1,63 kg intervention, 
et 1,82 kg chirurgie

•	Symboles réglementaires  
selon normes en vigueur

•	Personnalisation possible  
sur demande

THERMOFINA
Z.A.C. CHAMLYS - B.P. 130
77194 DAMMARIE-LES-LYS 
FRANCE
T : 33 (0) 1 64 37 81 96 
F : 33 (0) 1 64 37 08 77
www.thermofina.fr

Marquage CE

Ne pas utiliser  
si l'emballage est  

endommagé

Recyclage  
des déchets

Contient  
du latex

Ne pas réutiliser
Usage unique

Numéro de lot
(jour, mois, année 

de production)

Date de péremption
(date maximum  
recommandée)

Sachet pelable


