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

1.1 Nom / Name: BIENMED

1.2
Adresse / Adress :
16 avenue de joinville
94130 Nogent sur marne

Bienmed@hotmail.com
Wendy 0665972079

1.3
Coordonnées du correspondant matériovigilance
/Materialvigilance corresponding person:
EMMANUELLE MARCADET

contact@bien-med.com

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

2.1
Dénomination commerciale / Tradename :
Sur-chaussures anti-dérapantes non stérile, à usage unique
Non sterile disposable non slippery shoe cover

2.2

Classe dispositif médical /Medical Device Class : Non applicable
Directive de l'UE applicable / EU applicable directive : Non applicable
Selon Annexe / following annex : Non applicable

DISTRIBUTEUR de produit : BIENMED

Normes / Standards:
DM : classe I — Directive 93/42/CEE modififiée par la Directive 2007/47/CEE, Règlement 2017/745

2.3

Descriptif du dispositif / Device description:
Sur-chaussures de protection anti-dérapantes pour les chaussures en milieu hygiene non stérile et à usage unique
Non sterile disposable non slippery shoe covers for shoe protection for hygiene
Couleur / Color: Blanc avec semelle bleue /White with blue sole

Usage Unique / Disposable : Oui / Yes

Dimensions Longueur / Length : 39 cm (± 1 cm)
Hauteur / Height : 16 cm
Grammage /Weight: 30 g/m²pour non tissé (± 2 g/m²)

2.4

Caractéristiques du dispositif
Characteristics

Sur-chaussure renforcée pa rune semelle imperméable avec élastique
de serrage aux chevilles

Shoe cover, reinforce with an impermeable sole with elastic at ankles
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2.5

Conditionnement / Packaging :

Réf/ Ref Taille /
Size

Unités / rouleau
Units / roll

Rouleaux / sachet
Rolls / pouch

Sachets / carton
Pouches / cardbox

Unités / carton
Units / cardbox

BMSP-02 37 x 32 x
30 cm 5 20 4 400

Conditionnement/Packaging :
UCD (unité de commande) / Order unit :30 carton / palette
CDT (Multiple de l’UCD) / UCD multiple :30 carton / palette
QML (Quantité minimale de livraison) /Minimal quantity for delivery : 1 carton

2.6

Composition du dispositif et Accessoires / Device and accessories composition :

POLYPROPYLENE non tissé Semelle polyéthylène gaufré
Non woven POLYPROPYLENE, latex free Embossed polyethylene sole

2.7
Domaine-Indications / Domain-Information :
Dispositif de protection pour les chaussures en milieu hygiene
Shoe protection device for hygiene surrounding

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 l’abri de la chaleur, de la lumière et de l’humidité / Keep away from heat, source of light and humidity


