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1. Renseignements administratifs concernant l’entre prise qui fabrique et distribue :  
 

A.D.S.   
B.P. 10 

2235 Chemin des Archipuits 
26270 Loriol sur Drome 

Tel: 04 75 61 77 71 - Fax : 09 7170 30 26 
e-mail : velly.ads@wanadoo.fr 

 
 

 
2. Coordonnées du responsable qualité : 
 

Mr Jean-Luc VELY 
Tel: 04 75 61 77 71  
Fax : 09 7170 30 26 

e-mail : velly.ads@wanadoo.fr 
 

3. Informations sur le dispositif : 
 
           3.1 Définition :                                 Protection à usage unique non stérile dans laquelle on 
                                                                     glisse la pièce à mordre assurant l’hygiène lors de la 
                                                                     réalisation du panoramique dentaire  
              3.2 Dénomination commune :        PROTECTION DENTAIRE A USAGE UNIQUE 

              3.3 Références Catalogue :             DP2070 

            3.4 Classe du DM :                           Classe I  
              3.5 Directive de l’UE applicable :   conforme à la directive  93/42/CEE et 
                                                                                       aux dispositions du Livre Vbis du de la Santé Publique 
           3.6 Particularités :                           dispositif à usage unique  

               dispositif non stérile 
           3.7 Date de 1ére mise sur le marché dans  l’UE :  antérieure à 1997 
 
 

 



 
 

 
 

 
4. Conditionnement / Emballages : 
                                                                                      UCD :     (Unité de commande) Boîte de 500 unités 
                                                                                      CDT :     (Multiple de l’UCD) Boîte de 500 unités 
                                                                                      QML :    (Quantité minimale de livraison) Boîte de 500 unités 
 
 
 
 
 
 

5. Composition du dispositif et Accessoires : 
 

           5.1 Matière première :                     PE BD - Polyéthylène basse densité transparent  conforme à la 
                                                                                      réglementation en vigueur dans la Communauté Européenne.  
                                                                                      PE BD recyclable. 

        Absence de latex 
 

           5.2 Epaisseur :                                 35 microns ( tolérance + / - 10 % )   
 
           5.3 Dimensions :                              23 mm x 70 mm ( tolérance + / - 10 % )   
                                                                                      ouverture sur les 23 mm ( tolérance + / - 10 % )   
 
               
 

6. Mode d’emploi : 
 
           Gaine de protection pour les pièces à mordre facile d’utilisation dans laquelle on glisse la pièce à mordre avant 
              de positionner le patient pour la réalisation d’un panoramique dentaire. 
 
 

7. Conditions de conservation et de stockage : 
 
              - Conserver dans un local sec à température ambiante.  
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