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Fiche technique

Compresses de gaze hydrophile stériles 17 fils simple emballage

Description du Produit
•	Composition : 100% coton, absence de latex, absence de produits d’origine animale.
•	Caractéristiqueps hysicochimiques : standards, Pharmacopée européenne - Norme européenne EN 14079
•	Conditionnement : �sachet papier/polyéthylène, pelable en simple emballage de 2, 5 ou 10 compresses, en boite distributrice de 20, 25 ou 50 

sachets avec ouverture horizontale et témoin de remplissage.
•	Tracabilité : Un numéro de lot permet l’identification et la traçabilité du dispositif médical.

Informations techniques sur le dispositif médical
•	Dénomination commune : Compresse de gaze hydrophile stérile 17 fils simple emballage.
•	Dénomination commerciale : Sylamed.
•	Classe du dispositif médical : IIa au regard de la directive 93/42/CEE du 14/06/93 transposée en droit français par le décret N°95-292 du 

16/03/95 complétée par la directive 2007/47/CE du 05/09/2007.
•	Certificat du système qualité : Marquage CE, ISO 9001 : 2000 et IS013485: 2004 délivrés par le LNE/G-MED.
•	Article à usage unique.


