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             CHECK LIST DES PIECES EXIGEES POUR L’AFFECTATION DES GANTS CHIRURGICAUX


	IDENTIFICATION

	LIBELLE :
	

	LABORATOIRE-ORIGINE
	

	IMPORTATEUR
	


	PRESENTATION (COCHER LA BONNE CASE)
	OUI
	NON

	EMBALLAGE PRIMAIRE
	
	

	EMBALLAGE SECONDAIRE
	
	

	NOMBRE D’ECHANTILLONS DE CHAQUE LOT DÉPOSÉ :

	ANALYSE : MINIMUM 50 PIECES DANS UNE BOITE FERMEE ET INTACTE
	
	

	

	DOCUMENTATION (COCHER LA BONNE CASE)

TOUT DOCUMENT DOIT ETRE EN FRANÇAIS OU EN ANGLAIS SINON TRADUIT PAR UN TRADUCTEUR ASSERMENTE


	OUI
	NON

	1
	La fiche de liaison DPM/LNCM
	
	

	2
	La copie de l’autorisation provisoire d’enlèvement (APE)
	
	

	3
	La facture
	
	

	4
	La taille du lot déposé
	
	

	5
	Le certificat d’origine avec n° facture et/ou détail des articles
	
	

	6
	Le certificat de vente libre délivrée par un organisme de tutelle valide ou datant de moins de cinq ans
	
	

	7
	Le certificat de marquage 

valide
	
	

	8
	Le certificat de conformité relatif a l’échantillon déposé
	
	

	9
	Le bulletin d’analyse signe relatif au lot déposé (spécifications et résultats)

*références aux normes adoptées
	
	

	10
	Le certificat de stérilité relatif au lot
	
	

	11
	Les résultats d’analyse de l’oxyde d’éthylène résiduel (le cas échéant)
	
	

	12
	Les résultats et la méthode de test utilise pour le dosage des protéines rinçable présentes dans les gants
	
	

	13
	La liste des composants chimiques ajoutes (ou déjà connus) lors de la fabrication
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