ed Référence / Reference : DDR-01
novom Edition : 4.0
Date de I'édition / Date of the edition : 03/11/2016

medical products

1. Renseignements administratifs concernant I'entreprise / Company administrative informations:

1.1 | Nom / Name: LCH MEDICAL PRODUCTS
Adresse / Adress :
LCH MEDICAL PRODUCTS Tel: +33 (0)1 42 03 96 69
1.2 7, rue de Thionville Fax: +33 (0)1424914 16
75019 PARIS Web : www.Ich-medical.com
e.mail : hospital@Ich-medical.com
Coordonnées du correspondant matériovigilance / e.garnier@novomedgroup.com
1.3 | Materialvigilance corresponding person: Tel : +33 (0)1 30 18 24 88
Mme Emmanuelle GARNIER Fax : +33 (0)1 3018 02 36

2. Informations sur dispositif ou équipement /Equipment or Device informations:

Dénomination commune / Proprietary name :

Drap de protection pour tables d’examen / Protective drape for examination tables

Dénomination commerciale / Tradename:

Demi-drap d’examen / Half examination drape (réf LCH : DDR-01)

2.1

2.2

2.3 | Code nomenclature CLADIMED / CLADIMED nomenclature code: E51DD01

Code LPPR* (ex TIPS si applicable) :

24 N .
Non applicable a ce produit

Classe dispositif médical / Medical Device Class : Non applicable
Directive de I'UE applicable / EU applicable directive : Non applicable

Date de premiére mise sur le marché dans I'UE / First introduction into EU market: Décembre 2005 / December 2005
Fabricant du DM / MID manufacturer : LCH Medical Products
Certifié/Certified: 1SO 9001 - ISO 13485

Descriptif du dispositif / Device description:

Drap de protection pour tables d’examen / Protective drape for examination tables

2.5

Couleur / Color: Blanc / White

Nombre de plis 5
Number of folds
Metrage
Total length >3,2m

2.6 Largeur
Width 25¢m
Prédécoupe 38 em
Precut
Grammage 2
Weight 2x18,5g/m
Toleranc.e mécanique | | o
Mechanic tolerance
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Exemple de photo du produit /Example of product picture:

2.7

Conditionnement / Packaging :

, Unité / carton
REf/ Ref Unit / cardbox
DDR-01 24

Conditionnement / Packaging :
UCD (unité de commande) / Order unit : 1 carton / 1 cardbox

Dimension du carton / cardbox size : 44 x 33 x 52 cm
Poids du carton / cardbox weight : 12,2 kg
Nombre de carton par palette / Number of cardbox per pallet : 30

QML (Quantité minimale de livraison) / Minimal quantity for delivery : 1 carton / 1 cardbox

2.8

Composition du dispositif et Accessoires / Device and accessories composition :

Caractéristiques Données
Characteristics Datas
. Fibres vierges
Composition

Virgin fibers
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Domaine-Indications / Domain-Information
Protection des tables d’examen / Examination tables protection

2.9

3. Procédé de stérilisation / sterilization process

Mode de stérilisation du dispositif / Device sterilization way :
Non applicable

4. Conditions de conservation et de stockage / Storage and preservation conditions

A conserver a I'abri de I'humidité et d’'une source de chaleur / Keep away from humidity and heat

5. Sécurité d'utilisation / Safety in use

5.1 | Sécurité technique / Techincal safety : Non applicable

5.2 | Sécurité biologique / Biological safety : Non applicable

6. Conseils d'utilisation / Directions for use

6.1 | Mode d'emploi / Instruction for use: Pas d’instruction particuliére / No specific instruction

Précautions d'emploi / Cautions of use: Veiller a utiliser le drap sur une table d’examen propre et séche
Before use, make sure the examination table is clean and dry

6.2

6.3 | Contre-Indications / Contraindications : Pas de contre-indication particuliére / No specific contraindication

7. Informations complémentaires sur le produit / Additional product informations

Non applicable

8. Liste des annexes au dossier (s'il y a lieu)/List of annexes (if applicable)

Non applicable
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