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Fiche technique – Dispositif Médical

Informations complétées en date du :COMED1255(REF2510800) Complété par :Service qualité

Informations administratives

Nom du fabricant GOODWOOD MEDICAL CARE LTD.

Adresse complète 3-919 Jiulicun, Yongzheng
Street, Jinzhou District,
Dalian, China. 116100

Tél. 86-411-87857288

Fax

e-mail Sales1@dl-goodwood.com

Site internet www.dl-goodwood.com

SRN CN-MF-000016564

Nom du représentant dans la CEE CMC Medical Devices & Drugs S.L.

Adresse complète C/ Horacio Lengo No18, CP
29006, Málaga, Espagne

Tél. +34 951214054

Fax

e-mail info@cmcmedicaldevices.com

Site internet

SRN ES-AR-000000293

Informations sur le dispositif

Dénomination commune applicateur en coton

Dénomination commerciale applicateur en coton

Référence catalogue COMED1255(REF2510800)

IUD-ID de base 697312826GW007E6

Classe du DM Classe I Règle 1, paragraphe 4.1

Règlementation applicable conformément à l'annexe VIII du règlement UE 2017/745(MDR)

Numéro de l’organisme notifié (si
applicable)

N/A

Description du DM Applicateur en coton de 6 pouces avec bâtonnet en bois

Caractéristiques techniques tige(mm):L3(longueur):148±2,D2(diamètre) :2.2±0.15
tête de coton(mm) : L2(longueur):15.0±4.0,D1(diamètre) : 5.0±1.0
coton-tige(mm) : L1(longueur totale):150.0±3

Conditionnement/Emballage 100pcs/bag,10bag/big bag ,10big bag/carton

Composition du dispositif Coton, bois

Réutilisable (Oui/Non) Non

Méthode de nettoyage et
désinfection (si réutilisable)

N/A

Températures min/max Température ambiante



GOODWOODMEDICAL CARE LTD
1-2 Floor 3-91 Jiulicun, Yongzheng Street, Jinzhou District, Dalian, China. 116100

FTv1

Page 2/2

supportées

Poids net (g) 4160

Dimensions LxlxH (mm) 400*200*300

Accessoires N/A

Domaine d’utilisation à des fins médicales,Site actif：Surface de la peau/échantillonnage

Indication d’utilisation Ouvrez l'emballage, sortez l'applicateur, tenez l'extrémité de l'applicateur,
mettez le bout de coton dans l'agent désinfectant, lorsque le coton a
absorbé suffisamment de solution, appliquez le bout de coton avec la
solution sur la zone cutanée visée à des fins de désinfection.

Procédé de stérilisation (si DM
fourni stérile)

N/A

Péremption (si applicable) 60mois

Méthode de destruction N/A

Conditions de stockage (si
applicable)

doit être stocké dans un local ventilé et sec, dont l'humidité relative est
inférieure à 80 %.

Température de stockage (si
applicable)

Température ambiante

Incompatibilité chimique N/A

Contre-indications Usage unique, pas d'usage secondaire

Population cible Tous les groupes

Autres informations


