BETTERSHIELD

1. Renseignements administratifs concernant I'entreprise

Date de mise ¢ jour : 01/08/2017
Date d’édition : 01/01/2021
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Nom : MIC France

1.2

Adresse compléte :
7, chemin de Sacuny
69530 BRIGNAIS

Tel : 04 72 31 06 08
Fax:0472316039/0970631349
e-mail : contact@micfrance.com
Site internet : www.micfrance.com
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Coordonnées du correspondant
matériovigilance : Carolyn Matherly

Tel : 04 72 31 06 08
Fax:0472316039/097063 1349
e-mail : contact@micfrance.com

2. Informations sur dispositif ou équipement

2.1 | Dénomination commune : Protection visuelle pour le personnel médical
2.2 | Dénomination commerciale : Bettershield, Face Shield
2.3 | Code Classification CLADIMED : N/A
2.4 | Code LPPR* : N/A
2.5 |Classe du DM : Classe | autre
Directive de I’'UE applicable : 93/42/EEC
Date d'autorisation par 'ANSM de mise en service sur le territoire : N/A
Date de premiére mise sur le marché dans 'UE : 01/2014
Fabricant du DM : Southmedic Inc.- 50 alliance Blvd. Barrie, Ontario CANADA
2.6 | Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, ...) :

Visiere
classique

BetterShield

Eléments a préciser : la visiere couvre de maniére beaucoup plus efficace la partie basse du

visage. Dimensions Bettershield : 29x29 cm




2.7

Références Catalogue :

réf. SH17296 — Visiere de protection du visage (boite de 50 unités)

REFERENCE :
Conditionnement / emballages
UCD (Unité de Commande) : 1 carton de 100 unités
CDT (Multiple de 'UCD) : 1
QML (Quantité minimale de livraison) : 1 UCD

Descriptif de la référence :

| SH17296 : Bettershield / visiére de protection du visage, lot de 100

Etiquetage :




2.8

Composition du dispositif et Accessoires :

ELEMENTS : MATERIAUX :
Ruban --- | Silicone
Visiere --- | Polyethyléne Terephthalate

Pour les composants susceptibles d’entrer en contact avec le patient et/ou les produits
administrés, précisions complémentaires :

v Présence/Absence de latex

v Présence/Absence de phtalates (DHP)

Toutes mentions jugées utiles pour les précautions d’utilisation

Dispositifs et accessoires associés a lister. (en cas de consommables captifs notamment)

3. Procédé d

e stérilisation :

DM stérile : oul NON
Mode de stérilisation du dispositif : N/A

4. Conditions de conservation et de stockage

Conditions normales de conservation & de stockage : ne pas conserver dans une pieéce humide.
Ne pas exposer au soleil direct
Précautions particulieres : ne pas réutiliser : Dispositif a usage unique

5. Sécurité d

’utilisation

Sécurité technique : le cas échéant, renvoyer a la notice d’utilisation ou notice d’information.
Préciser si le dispositif est radiodétectable/IRM compatible. N/A

6. Conseils d

’utilisation :

e Protection renforcée
e Anti-buée, sans distorsion

e Peut étre portée par-dessus des lunettes de correction ou de protection.

e Grace a sa forme brevetée, la visiere couvre de maniere beaucoup plus efficace la partie basse du
visage.

e Visieres empilables pour un espace de stockage réduit.

e Design unique permettant a I’air de s’échapper facilement.

6.1 |Mode d’emploi : N/A

6.2 | Indications : (destination marquage CE)
6.3 | Précautions d’emploi :

6.4 | Contre- Indications : Ne pas réutiliser

7. Etiquetage et tragabilité

Tracabilité par numéro de Lot, date de fabrication et d’expiration.
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8. Informations complémentaires sur le produit

Bibliographie, rapport d’essais cliniqgues, ou d’études pharmaco-économiques, amélioration
du service rendu : recommandations particuliéres d’utilisation (restrictions de prise en charge,
plateau technique, qualification de I’opérateur, etc) ... :

Innovant, notre DESIGN INCURVE EN 3D unique, offre une protection incomparable contre les
projections, méme sur les c6tés et le bas du visage.

La taille unique n‘est pas le fruit du hasard : une longue période de conception et de test a
permis d‘obtenir un écran facial premium offrant une tenue sécurisée a la majorité des
utilisateurs.

Nous sommes conscients que votre espace de stockage est précieux : C'est pourquoi
BetterShield a été congu pour un empilage ultra-compact.

Des tests réalisés en hopitaux sur plusieurs sites et dans plusieurs services ont révélé que le
personnel de santé préfere BetterShield a son concurrent le plus proche a plus de 300%.

9. Liste des annexes au dossier (s’il y a lieu)

v Notice d’utilisation




