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PREVENIR, DIAGNOSTIQUER, SOIGNER

Leader Frangais dans la distribution des polymeres techniques,
POLYMIX se positionne plus que jamais comme dénicheur d’innovations.
Depuis 40 ans, POLYMIX affiche un savoir-faire et une multicompétence

dans la commercialisation de matieres thermoplastiques.

Prévenir, diagnostiquer et soigner sont les objectifs principaux des acteurs de la santé, des hopitaux
et des laboratoires.

POLYMIX vous accompagne dans vos projets, avec une gamme complete et diversifiee ainsi qu'une
expertise reconnue dans les matieres medicales. Elles permettent de repondre aux exigences de dispositifs
medicaux, de diagnostic ainsi que d'emballages medicaux et pharmaceutigues. Nous vous accompagnons
de ldentification des matériaux jusqu'a leur homologation.

Les partenaires de POLYMIX sont certifies 1SO13485 et proposent des matieres repondant
aux exigences reglementaires de biocompatibilité 1ISO10993, USPB, EP3.1 et USPEB61, cinsi que de FDA
Drug Master File.

En complément des certifications d'évaluations biologiques, les proprietés intrinseques
des thermoplastiques de la gamme offrent de nombreuses solutions pour vos projets :

™ Transparence ou opacité

& Proprietés physiques et meécaniques
4 Dureté ou souplesse

& Module

&~ Densite
M Proprietes thermiques

&~ Proprietes tribologiques

M Resistance chimique amélioréee

M Resistance aux lipides

M Resistance au déechirement et & la pergabilite,
secabilité des packagings

® Matiéres durables

STERILISATIONS ET DESINFECTIONS

Soucieux de la qualité des dispositifs medicaux post stérilisation,
POLYMIX dispose d'une expertise et de solutions specifiques re-
latives aux comportements des matériaux selon les différents
procedes destinés aux dispositifs médicaux & usage unique et
multi-usages :

&~ Oxyde d'Ethylene
& Irradiation : gamma, X-ray, faisceau d'électrons
& Autoclave

———-—‘lﬁsinfections repétées (solvants)

& Décontamination : UV-C et solutions anti-microbiennes

SONT LES OBJECTIFS PRINCIPAUX DES ACTEURS
DE LA SANTE, DES HOPITAUX ET DES LABORATOIRES

DISPOSITIFS DE DIAGNOSTIC
PIPETTES, TUBES, CONTENANTS

&~ Biocompatibilite
& Haute transparence

DISPOSITIFS MEDICAUX A USAGE UNIQUE

4 Biocompatibilite
4 Matieres pour composants fonctionnels

DISPOSITIFS MEDICAUX ELECTRONIQUES ET CONNECTES

4 Biocompatibilite
4 Resistance chimigque amelioree
4 Esthetique
 Ignifugation UL94 VO sans halogenes
4 Protection aux radiofrequences
et decharges électriques

DISPOSITIFS CHIRURGICAUX

&~ Biocompatibilite

& Remplacement de metal

M~ Esthétique

&~ Capacité accrue en autoclave
(<2500 cycles ¢ 134°)

PACKAGING MEDICAL ET PHARMACEUTIQUE SOLUTIONS ECO-RESPONSABLES
SOUPLE ET RIGIDE

 Biocompatibilité

4 Transparence

/ Effet barriere

4 Résistance au déchirement, & la percabilité
et a la secabilité

4 Résistance aux chocs dont a froid

Ressources biosourceées et recyclées dans le
respect de la biocompatibilite.




SOLUTIONS THERMOPLASTIQUES INNOVANTES POUR LA SANTE

u ) CERTIFICATIONS STERILISATION RESISTANCE | o\ \ennmENCE

ISO10993 USP6 GAMMA / E-BEAM / RAYONS X 134°C
HPP PP © @) 00 @00 121°C - 1 cycle 00 ©
HPR PP copo e (@) 000 @00 121°C - 1 cycle 00 (0]
-
> APP-RMD / HPR-RMD PP / PP copo o o e00 e00 121°C - 1 cycle o000 o
REPsJOL
HLD PEBD e (@) 000 @00 O 00 @)
REPsOL HHD PEHD @ @ 00 @00 121°C - 1 cycle 00 ©
HVA EVA copo © @) 00 @00 O 00 ©
Gamme éco-responsable biosourcée disponible pour les PP, PE, et EVA.
HH104 MED PS O (@) 00 @00 O @00 @)
OReSirene 6110MED - 6420MED HIPS O @) 00 @00 O @00 O
CET® SMMA O @) 00 @00 O @00 &)
VIIYQQ@AJV!A RAMAPET® N180 - N1S PET © ©) 00 00 O @00 ©
KPAPI(: KEPITAL™ MX POM @) @) 000 @00 <50 cycles 000 O
ngineering Plastics
RILSAN® PAIL o ©) 000 @00 <100 cycles 00 O
RILSAN® CLEAR PALIl transparent @) @) 000 @00 <100 cycles @00 @)
ARKEN\A PEBAX® PEBA ©) @) 000 000 <25 cycles 000 o
T E Gamme éco-responsable biosourceée issue de ressources renouvelables d'huile de ricin disponible.
CYCOLAC™ HMG ABS © @) 00 @00 O @00 O
VALOX™ HX PBT @) @) 00 00 O 00 O
#LITU LEXAN™ HP PC (0] (@) 000 @00 <10 cycles @00 (0]
5Cl|3'|& LEXAN™ HPS Irradiation amélioréee  PC (O] @) 00 00 <10 cycles @00 (O]
Gamme éco-responsable issue de ressources renouvelables d’'huile de pin disponible pour les matiéres & base de PC.
CYCOLOY™ HC PC/ABS @) (©) 00 @00 O @00 O
XYLEX™ HX PC/PET © @) 00 00 O @00 (@)
XENOY™ HX PC/PBT © @) 00 00 O @00 ©)

© Oui ONon O Surdemande OO0O:Iimitée O00O:bon OOO: excellent



SOLUTIONS THERMOPLASTIQUES INNOVANTES POUR LA SANTE

u ’ STERILISATION .
CERTIFICATIONS RESISTANCE T ANSPARENCE

ISO10993  USPG GAMMA / E-BEAM / RAYONS X 134°C

LEXAN™ HPX PC copo ) ) 000 @00 <100 cycles @00 )

LEXAN™ HPH PC copo (0] @) 00 @00 <300 cycles @00 @)

ELCRES™ CRX PC copo ® ) 000 @00 <10 cycles 000 ®

571._I.IJ ELCRES™ CRX PC copo/PBT ) %) 000 000 o 000 o
sabia (E:';ézijM EYCOLOYTM PC copo/ABS ® ® 000 1o 0 000 0

Specialties

NORYL™ HN PPO (@) @) 000 000 <2 500 cycles 000 @)

ULTEM® HU PEI ) %) 000 000 <1000 cycles 000 o

S| Gamme éco-responsable issue de ressources renouvelables d'huile de pin disponible pour les matieres a base de PC, PPO et PEI.

Wha=k1n PARYLS® PPSU @ @ e00 @00 <500 cycles e00 @
(72 GHARDAPLASTICS  G-PAEK™ 1200G PEK @ @ e00 YoY6) <1500 cycles e00 @
GGRE(()  1sOTHANE® SERIE 5000 TPU ether ® @ 000 @00 O @00 ©
X PRE-ELEC® Compounds conducteurs @) Q 00 @) @) ©) O
i POLYLAC® PA757F ABS @ @ o00 @e0 @ @00 @
n POLYLAC® 704LRP ABS @ @ 000 @e0 @ @00 @
E CHIME] rouriacepazss MABS e @ CYeYel SYoYe! 0 @00 e
4 POLYLAC® PA703TRP MABS @ @ 000 @e0 @ @00 @
KIBITON® PB-5903 SBC @ @ 000 @00 @ @00 @

© Oui O Non O Surdemande @0O0:limitée ©00:bon ©OO:excellent

GAMME ADDITIONNELLE FEPAROUE | s tamnsiepo 1rgencaton ot de el (501t un e 6 nrmes o vl bl s cspostfe i e bt e

norme est d'évaluer I'évaluation biologique concernant la biocompatibilité des matériaux avec le corps humain.
Pieces importantes :

-1SO 10993-5:2009 Evaluation biologique des dispositifs médicaux Partie 5 : Essais de cytotoxicité in vitro
-1SO 10993-11:2006 Evaluation biologique des dispositifs médicaux Partie 11 : Essais de toxicité systémique
DMF - Un Drug Master File (DMF) est un document confidentiel et détaillé sur les substances actives contenues dans le produit médical. Il est soumis par les fabricants a I'U.S. Food and Drug
Compou nd de pu rge Administration (FDA). Un DMF contient la chimie, la fabrication et les contréles d'un composant d'un produit médicamenteux. Il n'y a aucune obligation légale de créer un DMF et de le soumettre
aux autorités. USP - La pharmacopée des Etats-Unis (USP) comprend des normes pour garantir la qualité et la pureté des médicaments et des technologies de la santé dans le monde entier.

pour |eS ChCI ngemeﬂts de cou |eU rs Il couvre les tests relatifs & la biologie réactivité des élastomeéres, plastiques et autres matériaux polymeéres avec contact direct ou indirect avec le client. USP Class VI est le test le plus strict
et accepté dans le secteur.

Purge et de résines
N g} oo o LA Le groupe AMP-POLYMIX autorise I'usage des matériaux pour les dispositifs meédicaux de classe | et Il. Pour les dispositifs médicaux de classe lll et/ou implantables (courte durée, longue durée
Elimine efficacement les depots International Sustainability et permanent), I'utilisation d'une matiére doit impérativement faire I'objet d'un accord négocié au préalable entre les différentes parties.

Purging Compounds . . 5
A’Ctlop erId.e et non_ObrOSIVe & Carbon Certification %I)-Lﬁg?wEfo?rEvaNﬁoo';‘w c?olzrwsrwzggfﬁgsll-cllfoctéristiques chimiques et physiques des produits, y compris les conseils techniques sur les applications que ce soit verbalement, par écrit ou en testant le
S enleve facilement produit, est donnée au meilleur de notre connaissance. Elle ne dispense pas I'acheteur de procéder & ses propres investigations et tests afin de s'assurer de I'adéquation spécifique des produits

a l'usage auquel ils sont destinés. L'acheteur est seul responsable de I'application, de ['utilisation et du traitement des produits et doit respecter les lois et réglementations gouvernementales et
les droits consécutifs de tout tiers. Du tout fois nos conditions de vente s'appliquent. Veuillez nous contacter pour connaitre la disponibilité par pays représenté.

Le groupe AMP-POLYMIX n‘autorise pas I'usage des matériaux pour les dispositifs médicaux de classe |ll.




