Dossier d’information type Euro Pharmat

Remarque : Selon le dispositif médical (DM) concerné, ce dossier concernera une référence, un type ou une famille de DM

1. Renseignements administratifs concernant I'entreprise Date de création : 26/06/2023
1.1 Nom : Laboratoires EUROMEDIS
1.2 Adresse compleéte : Tel : +33 344738360
ZA de la Tuilerie Fax : +33 344735732
60290 NEUILLY-SOUS-CLERMONT E-mail : euromedis@euromedis.fr
Site internet : www.euromedis.fr
1.3/ Coordonnées du correspondant Tel : 03.44.73.83.60
Matériovigilance : Fax : 03.44.73.57.32
Service Qualité E-mail : service.qualite@euromedis.fr

2. Informations sur dispositif ou équipement

2.1

Dénomination commune : /

2.2

Dénomination commerciale : Lunette de protection

2.3

Code nomenclature :

2.4

Code LPPR* (ex TIPS si applicable) : Non applicable a ce produit (NA)

2.5

Catégorie de I’EPI : Catégorie lll

Réglement UE applicable : 2016/425

Selon Annexe : Annexe V

Organisme notifié : ALIENOR CERTIFICATION
Numéro d’identification ON : CE2754

Normes applicables au dispositif médical :
NF EN 166 : 2002 : Protection individuelle de I'ceil - Spécifications

2.6

Descriptif du dispositif :
Lunette de protection.

Compatible avec lunettes de vue.

Usage Unique : Non  Origine : Asie

2.7

Références Catalogue :

REFERENCE :
Conditionnement / emballages
UCD (Unité de Commande) : L'unité
CDT (Multiple de I'UCD) : Quantité par boite
QML (Quantité minimale de livraison) : La boite

Spécification du produit Référence

Lunette de protection 208007
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2.8

Composition du dispositif et Accessoires :

Polycarbonate

2.9

Domaine - Indications :
Domaine d'utilisation : /
Indications : Protection de I'ceil

3. Procédé de stérilisation :

NA

4. Conditions de conservation et de stockage

Conditions normales de conservation & de stockage :

A conserver a I'abri de la lumiére.

Précautions particuliéres :

NA

Durée de la validité du produit :

NA

Présence d'indicateurs de température s'il y a lieu :
NA

5. Sécurité d’utilisation

Sécurité technique :

>-1 NF EN 166
) Sécurité biologique :
' NA

6. Conseils d’utilisation

6.1 Mode d’empiloi :

/

6.2 Indications : (destination marquage CE)

/

6.3 Précautions d’emploi :

/

6.4 Contre- Indications :

/

7. Informations complémentaires sur le produit

/

8. Liste des annexes au dossier (s’il y a lieu)

‘ N/A
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