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Fiche technique ASEPT-INMED VOIES DIGESTIVES

Instrument de mesure de la stomie

1-Références:

Désignation du produit Référence Référence Condt
Fournisseur ASIL
Instrument de mesure de la stomie BA012500 200452 Carton de 10 u.

2-Fabrication:
Ballard Medical Product, Draper, UTAH 84020, USA.

3-Systéme de Management de la Qualité:
Attestation ISO 13485:2003
KEMA Registered Quality Inc., 4377 County Line Road, Chalfont, PA 19914, USA.

4-Directive 93/42/CEE (Marquage CE):
Attestation CE n° 65076CEQ2.
Classification CE: I.
KEMA Quality BV, KEMA Medical, 6802 ED Arnhem, Pays Bas.

5-Usage unique/ Réutilisable:

Usage unique.

6-Stérile/ Non stérile:

Stérile.

7-Stérilisation:
Rayonnements GAMMA.
Effectuée par: STERIS-ISOMEDIX Inc., 9120 South, 150 East Sandy, 84070 UTAH, USA.
Conforme a la norme EN552.

8-Matériaux utilisés:

Silicone transparent.

9-Autres données techniques:
Sonde d ballonnet avec disque et marquage centimétrique (jusqu'a 5cm).
Seringue embout luer 12 cc.
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10-Latex:
Tous ces produits ne contiennent pas de LATEX.

11-Dérivé d'origine animale:
Tous ces produits ne contiennent pas de dérivé d'origine ANIMALE.

12-Conditionnement:
Emballage unitaire sous sachet pelable.
Conditionnement par carton. Se référer au tableau ci-dessus.

13-Etiquetage:
Conforme aux exigences de la horme EN980.

14-Conditions de stockage:
Lieu sec et frais, a |'abri de la lumiére du jour, de la poussiére et des émanations chimiques.
Se référer a la notice d'utilisation dans le conditionnement.

15-Conditions particulieres d'emploi:

Se référer a la notice d'utilisation dans le conditionnement.

16-Durée de vie:
2 ans.
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