RAPPORT D’ANALYSE DE CONFORMITE

Date : 02/04/2020

Dispositif médical

Dispositif = Gant d’examen poudré en latex
médical | non stérile Tailles S, M et L
Nom !
commercial | Main-Sure
N° de lot | 1 200040
Tests réalisés et résultats: BL:
Dimensions et poids
| Taille | __'E__NE_ng_eAncq o | Equipements | Nbd’échantillons | Valeur exigée | NQA | Mesure Décision Qualité |
5[ S _Poid_s-&u_gant R S o ' R Wy : ' 48+10% ' 4 - _Cﬂ(_ _(E)n_fq_rme
i Longueur du ga_“t“_____ ________: -Réglette 30cm; | prélévement | 245mm_+_6% | " _ oK i Conforme |
I | Largeurdela 2 la paume __:E - Balance de | selon 15O 2859 | _ 8#5% | _fl_ | Ok ! Cor_uf_o_rme '
| ' Largeur de la manchette | précision 0.1g; | avec niveau | 80:5% | 4 OK | Conforme
| Epalsseurdéﬂ_p_aijme:(-)bgr;};* "] - Comparateur | d'inspection $-2 i 013mm 4 _OK_ Conform;_:_
l Epalsseurt_je_s -d_o-l-gts +0. 03mm I " 0.17mm ___' TT |_52_o_nf;)_r;p_g_ -
Epalsseur de manchette $0.03mm Normes : 1SO 11193-1:2008 ! 0.11mm 4 | 'OK | Conforme |
M Poidsdugant | - | | 53%10% | 4 | OK | Conforme |
Longueur du gaﬂt‘_‘___ e _'; -Réglette 30cm; | prélévement L 245mm 6 6% i S I_OK_ gonforme |
'l Largeur delapaume | -Balancede ' selon IS0 2859 _95#5% | 4 | Ok | ' C°"f°’"£.__._
l ' Largeurde la manchette précision 0.1g ; | avec niveau | 90#5% | 4 | OK | Conforme
i Epaisseur de |a paume *0. 03mm - Comparateur | d'inspection 5-2 |_"61_3mm e }_ éf_jfﬁ%o}%}_ |
| Epaisseur a_e:s_d_ogfs $0.03mm | | 0.17mm _-, 4 oK Con_f_c_xL_n:l_; . |
{ ﬁ:algsar de manc_ﬁégt-;ko OQFnﬁ__ 0 ___r\mws IS0 11i9_3 HJOS__ |_ Ollmm 4_1_ OK | Conforme ‘
'L | Poidsdugant ] ! | 58+10% | 4 OK | Conforme
| Longueur du gant Slaliall 5 | -Réglette 30cm; | prélevement |_245mm + 6% ' - _OK | Conforme ‘
| Largeurde la Daume | - Balance de | selonlsO2859 | 105:5% | 4 OK | Conforme
 Largeur de Ia manchette_ e :! précision 0.1g ; I avec niveau 95+ 5% 4 C_)_K | Conforme
| {E Epalsseur de Ia paume *0.03mm - Comparateur | d'inspection S-2 ~ 013mm | 4 | ok | Conforme |
5 gaaieset des dovgts 10. 03_mm__ INEECH T T | 017mm i 4 | OK TConforme !
| | Epaisseur de manchette £0.03mm ' Normes IS0 11193- 1 2008 0.11mm 4 | oK | Conforme |
Elasticité )
! 'l_'gfﬂf_i _ Exigence i Equipements | Nb d’échantillons | Valeur exigée [ NQA |MesurehDécr‘sron Quahté
| S Elasticité type 2 selon ISO 11193- 1:2008 | Tensiométre | prélévementselon |  Mini500% | 4 | 532% [ Conforme
M| Elasticité type 2 selon ISO 11193-1:2008 | | 1502859 avecniveau | winis00% | 4 | 519% | Conforme
| L | Elasticité type 2 selon IS 11193-1:2008 | dinspectionS-2 [ \iiso0% | 4 | 521% | Conforme

Etanchéité :

'Taille' _ Exigence Equipements | Nb d’échantlllons | Valeur exigée | NQA | Mesure Décision Quahté

|5 %detrousselon!sO11193-1:2008 | Installstion | prélevement | MAX2.5% | 25 | oK  Conforme

| M %detrousselonIsO 11193-12008 | détanchéitéaair | selon ISO 2859 | MAX25% | 25 | OK | Conforme |

| Y| %detrous selon IO 11193-1:2008 | Fepecton G | MAX25% | 25 | OK | Conforme
Défauts visuels : o

;Taille : Exigence _E Equ:pements Nb d’échantillons | Valeur exigée | NQA | Mesure hpensron Qualite

i 5 Defauts wsuels - i -(Controle visuel) | prelev_e_fuﬁér_lf__ i [\ﬁ;)_(_zl_%_ 4 _i_ _(j_K ccnformé '''''

| M ' Defauts v1sue|s _ selon IS0 2859 MAX 4% B 4_ I -C;K. ' .Con.f_or_m_e- -

PL Defauts visuels : a2l M;)-(_AV . 4 IHOK_ ¢

| (]

d’inspection 5-2 Conforme
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