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Sistema di Gestione

 
FABBRICANTE: I.M.I. SNC DI MAZZUCATO PAOLO,ENRICO & C. – VIALE DELL’ARTIGIANATO VICOLO 
PRIMO - 35036 MONTEGROTTO TERME (PD) – ITALIA 
 
N° IDENTIFICAZIONE CE:0373  
CERTIFICATO NUMERO QPS-0530-20 
CLASSE: Is 
CLASSIFICAZIONE CND: A020102010202 
N° ISCRIZIONE REPERTORIO RDM  59480 
REF. PRODOTTO: TE99N 
MARCHIO: IMI 
CAPACITA’: 50/60ML 
CONO: LUER ECCENTRICO 
CILINDRO: TRASPARENTE IN POLIPROPILENE ATOSSICO 
PISTONE: IN POLIPROPILENE ATOSSICO ADDITTIVATO CON MASTER BATCH COLORE BIANCO 
TAPPO DI TENUTA: IN TPE SINTETICO (Elastomero Termo Plastico) COLOR NERO A DOPPIO ANELLO DI 
TENUTA 
GRADUAZIONE: COLORE BLU AD ESSICAZIONE CON RAGGI UV LED, MARCATURA OGNI ML  
SILICONE: TIPO MEDICALE  
IMBALLAGGIO SINGOLO: BLISTER COSTITUITO DA CARTA MEDICALE E FILM ACCOPPIATO  
SCATOLA: IN CARTONE TRIPLO RICICLABILE cm 38.0x19.5x19.5 CONTENENTE 50 PZ 
CARTONE MASTER: IN CARTONE TRIPLO RICICLABILE cm 60.0x39.0x42.0 CONTENENTE 300 PZ 
STERILIZZAZIONE: AD OSSIDO DI ETILENE 
VALIDITA’: 5 ANNI  
RESA: SU PALLETT cm 120x80x220 CONTENENTE 20 CARTONI MASTER 
FABBRICAZIONE: IN CONFORMITA’ AD UN SISTEMA DI QUALITA’ SECONDO ALLEGATO V° DIRETTIVA 
EUROPEA 93/42 
 
NOTA: LE SIRINGHE SONO COSTITUITE DA MATERIALE LIBERO DA PVC E DA LATTICE. 
           LE SOSTANZE UTILIZZATE PER LA FABBRICAZIONE RISPETTANO IL REGOLAMENTO REACH 1907/2006 
 
AVVERTENZE ED ISTRUZIONI PER L’USO: 

1. Non utilizzare se l’imballo non e’ intatto 
2. usare la siringa subito dopo aver aspirato la soluzione da iniettare 
3. muovere lo stantuffo solo in ambienti sterili. 
4. Non riutilizzare 
5. Non risterilizzare 
6. Distruggere dopo l’uso 

 
STABILITÀ NEL TEMPO: 
Stoccaggio dei prodotti: lasciare il materiale in locali freschi ed asciutti (Temperatura +5 …+35°C – H.R. 30/70%) 
Per la protezione da fonti luminose è sufficiente conservare il prodotto nella sua confezione. 
 
DESTINAZIONE D’USO: 
Terapia iniettoria 
 
CONFORMITA’ ALLE SEGUENTI NORME: 
ISO 594-1 
ISO 594-2 
ISO 7886-1 
ISO 10993 
UNI EN ISO 11135 
UNI EN ISO 556 
FARMACOPEA EUROPEA 
DIRETTIVA EUROPEA 93/42 CEE 
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