Dossier d’information type Euro Pharmat

Remargue : Selon le dispositif médical (DM) concerné, ce dossier concernera une référence, un type ou une famille de DM

1. Renseignements administratifs concernant I'entreprise Date de mise a jour : 26/01/2023

1.1 |Nom: Laboratoires EUROMEDIS
1.2 | Adresse compleéte :

ZA de la Tuilerie Tel : 03.44.73.83.60

60290 NEUILLY-SOUS-CLERMONT Fax : 03.44.73.57.32

E-mail : euromedis@euromedis.fr
Site internet : www.euromedis.fr

1.3 |Coordonnées du correspondant

Matériovigilance :
Tel : 03.44.73.83.60

Fax : 03.44.73.57.32
E-mail : service.qualite@euromedis.fr

Service Qualité

2. Informations sur dispositif ou équipement

2.1 | pénomination commune : selon la nomenclature d’ Europharmat®

2.2 | pénomination commerciale :

DESODORISANT

2.3 | code nomenclature :

2.4 | code LPPR* (ex TIPS si applicable) : NA

2.5
Classe du DM : NA

Directive UE applicable : NA
Selon Annexe n°: NA

Numéro organisme notifié NA

Date de premiére mise sur le marché dans I'UE : NA

Fabricant : RONT PRODUCTION

Certificat applicable a I’entreprise fabricante : NA
Organisme certificateur : NA
Normes applicable au dispositif médical : NA
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2.6
Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, ...): peut étre relié au point 8 : selon fiche
technique.
Ce nouveau désodorisant parfumé, a forte rémanence, élimine par simple pulvérisation les mauvaises odeurs
tout en laissant une agréable sensation de fraicheur parfumée.
Usage Unique : Non
Couleur : Jaune
Dimension du dispositif :
Volume ml Largeur mm Hauteur mm
1000 65 343
2.7 |Références Catalogue :
REFERENCE : 297135
Conditionnement / emballages
UCD (Unité de Commande) : unité
CDT (Multiple de 'UCD) : unité
QML (Quantité minimale de livraison) : unité
2.8 | composition du dispositif et Accessoires :
Référence Composition
297135 BUTANE, PROPANE, HYDROCARBURES,
C11-C12, ISOALKANES, <2%
AROMATIQUES, ISOBUTANE, (R)-P-
MENTHA-1,8-DIENE
Origine : France
Dispositifs et accessoires associés a lister. NA
2.9 | Domaine - Indications :
Domaine d'utilisation (selon liste Europharmat) : NA
Indications (selon liste Europharmat) : NA

3. Procédé de s

térilisation :

NA

4. Conditions de conservation et de stockage

Protéger du rayonnement solaire. Ne pas exposer a une température supérieure a 50 °C/122 °F.

5. Sécurité d’utilisation
5.1 Sécurité technique : NA
5.2

Sécurité biologique : NA

6. Conseils d’utilisation

6.1
Mode d’emploi : Agiter I'aérosol avant chaque utilisation, puis vaporiser vers le centre de la piéce pendant 2 secondes
pour 10 m3,
6.2 |Indications : NA
Précautions d’'emploi : Tenir a I'écart de la chaleur, des surfaces chaudes, des étincelles, des flammes nues et de
6.3 |toute autre source d'inflammation. Ne pas fumer.
Aérosol extrémement inflammable. Tenir hors de portée des enfants.
6.4 | contre- Indications : NA
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7. Informations complémentaires sur le produit

Bibliographie, rapport d’essais cliniques, ou d’études pharmaco-économiques, amélioration du service rendu :
recommandations particuliéres d” utilisation (restrictions de prise en charge, plateau technique, qualification de
'opérateur, etc.) ... :

VOIR FDS

8. Liste des annexes au dossier (s’il y a lieu)

- Etiquetage et étiquette de tragabilité (le cas échéant) NA
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