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4. Conditions de conservation  et de stockage
Conserver ce produit dans un endroit sec et à température ambiante

5. Sécurité d’utilisation : Annexe 1
5.1  Sécurité technique : le cas échéant, renvoyer à la notice d’utilisation ou notice

d’information.
Pour les DM implantables : passage possible à l’IRM, radiodétectabilité ?

5.2 Sécurité biologique (s’il y a lieu) : Non applicable.

6. Conseils d’utilisation : Annexe 1
7. Informations complémentaires sur le produit

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

8. Liste des annexes au dossier (s’il y a lieu)
 Annexe A : Certificat NF EN ISO 13485 (2001)
 Annexe B : Certificat EN 46001 (1996)
 Annexe 1 : Mise en place des masques respiratoires.
 Annexe 1 : Fiche technique – Masque respiratoire – Ref 1861
 Annexe 2 : Fiche technique – Masque respiratoire – Ref 1862
 Annexe 3 : Fiche technique – Masque respiratoire – Ref 1863
 Annexe 4 : Fiche technique – Masque respiratoire – Ref 1872
 Annexe 5 : Fiche technique – Masque respiratoire – Ref 1873
 Annexe 6 : Technique de mise en place des masques.
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Annexe A
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Annexe B
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