—HYGITECH-

Imark dental turgery Jolukiont

Montura + Pantalla protectora

Ficha Técnica

1. Resenas administrativas concernientes a la compania Fecha de emision: 01/10/2015 V2
1.1 | Nombre : Hygitech SAS
1.2 | Direccién completa : Tel: +33 1 4801 3289
25 rue Bleue Fax:+33 148013280
75009 PARIS — FRANCE e-mail : info@hygitech.fr
Lugar internet : www.hygitech.fr
1.3 | Coordinacién relativa a la Tel : +33 14591 31 82
materiovigilancia: Claudia Régnier Fax :+33 148 65 67 23
e-mail : qualite@hygitech.fr

2. Informacidn sobre el dispositivo 0 equipo

2.1 | Denominacién comun : N/A

2.2 | Denominacioén comercial : Montura + Pantalla protectora

2.3 | Cdédigo nomenclatura CLADIMED : N/A

2.4 | Codigo LPPR* (ex TIPS si aplicable) : N/A

2.5 | Clase de DM : N/A
Directiva de la UE aplicable : 93/42/EEC incluyendo la Directiva 2007/47/CE
Segun Anexo n° N/A
NUmero del organismo notificado : N/A
Fecha de la primera puesta en el mercado dentro de la UE : 02/2015
Fabricante: Hygitech
2.6 | Descripcién del dispositivo :
Concepto completo : Montura autoclavable, visera de un Unico uso
*Tratamiento anti-vaho
eInclinacién vertical
*Montura disponible en 3 colores: blanco, azul y rosa
Montura confortable que se adapta a d todas les formas de cara
Prdctica : monturas simples de instalar
Proteccién perfecta: visera de 30 cm, proteccion integral de la cara
Visera que ofrece una vision nitida. Resistente a ralladuras y la abrasion.
Ligera : 22 gramos
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2.7 | Embalaje:
Referencia Unidad de pedido Envase Cantidad minima de
pedido
HY- 07001 Caja con 1 montura Caja con 1 montura Caja con 1 montura
HY- 07002 Caja con 1 montura Caja con 1 montura Caja con 1 montura
HY- 07003 Caja con 1 montura Caja con 1 montura Caja con 1 montura
HY- 07009 Caja con 12 pantallas | Caja con 12 pantallas Caja con 12 pantallas
Etiquetado: desconocido
2.8 | Composicion del producto , dimensiones y accesorios:
Elementos Material Dimensiones
HY-07001 Montura blanca Polipropileno 22 gramos
HY-07002 Montura azul Polipropileno 22 gramos
HY-07003 Montura rosa Polipropileno 22 gramos
HY-07009 Recambio 12 viseras Polipropileno Visera de 30 cm

Presencia de:

Latex sl | e
di(2-efilhexil) ftalato (DEHP) sl HNO
Productos de origen animal o biolégico sl HENO

2.9 | Ambito — Indicaciones: No se informan

3. Procedimiento de esterilizacion

DM estéril: NO
Forma de esterilizacién del dispositivo: No procede (N/P)

4. Condiciones de conservacion y de almacenamiento

Condiciones normales de conservacion & almacenamiento: N/P
Precauciones especiales: N/P

Periodo de validez del producto: N/P

Indicadores de temperatura: NO

5. Medidas de seguridad para el uso

5.1 | Seguridad técnica: N/P

5.2 | Seguridad biolégica: N/P

6. Consejos de utilizacion

Consulte el manual para obtener mds informacion sobre las instrucciones, indicaciones,
precauciones y confraindicaciones indicaciones.

7. Informacién complementaria sobre el producto

| Desechable: Sl (pantallas)

8. Documentos anexos

| No se conocen
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