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Technique et de Sécurité

Set de confort

Reéf. N°: 16 200 41
TCE3

Classement du dispositif
DISPOSITIF MEDICAL

Code GMDN : NON

: NON

N° d’enregistrement ANSM : NON

Regle appliquée : Article et qualification Non DM par I'ANSM en

11/09 " car elles ne sont pas destinées a étre utilisées a des fins

médicales sur I'humain au regard des article L5211-1 et R5211-1
du code de la santé publique

Description générale

Set comportant un coussin, un masque et des bouchons pour les oreilles.

Piéces jointes Oui Photo

Référence lot Non

Code ACL Oui Pharmacie : 3401040777322  Répartiteur : 4077979
Dispositif raccordé Non

Dispositif Usage Unique Non

Dispositif stérile Non

Stérilisation Non

Autoclavable Non

Nettoyage Oui A I'oxyde d'éthylene

Substance impropre

Produit attaquant le PVC

Piéces constitutives Non |
Matiéres En PVC
Standard fabrication S.0.
Etiguetage Oui Impression sur la boite. Nom, Référence, Lot
Emballage Oui Dans une boite.
Stockage particulier Oui Sec et propre.
Marquage sur le DM Non
Références 16 200 41
Désignation Set de confort

Un coussin de maintien de nuque gonflable
Contenant Un masque pour le yeux

2 bouchons pour les oreilles

Résistance température (C9 0a40<C
Poids net (g) 86
Couleurs Bleu foncé
Utilisation Dispositif permettant de dormir confortablement durant les trajets.
Mode d’emploi

Précaution d’'emploi

Les bouchons ne sont pas toxique mais ils peuvent interférer sur la
respiration s'ils sont avalés.

Recyclage/Récupération

Dans des containers adéquats

DEEE/REACH

Non/ NC

PVC/ PHTALATES

Oui/

Données de sécurités

Phrases R = Nul Combinaison de phrases = Nul
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