ELERNAPHARM

Fiche technique

Produit: LORIS Tampons Alcoolisés, Srérile NPN 80063395 (Canada)

Emballage du produit

Code du produit : 104-03

Taille de sachet : 50 mm x 50 mm

Tampon ouverte : 65 mm x 30 mm (nominal)

Tampon fermée : 32 mm x 30 mm (nominal)

Dimensions des scellés : min. 3 mm tout autour

Contenu de la solution : Minimum 0,35 mL/par sachet

Format d'emballage : 200 tampons / boite d'affichage et 20 boites d'affichage / carton
Cartons par palette : 144

Etiquette du produit

Usage: Nettoyant antiseptique cutané topique avant l'injection. Aide a réduire les bactéries
pouvant potentiellement causer une infection. Pour un usage occasionnel, au besoin.
Directives: Appliquez un tampon directement sur la peau.

Précautions et avertissements : Pour usage externe seulement. Eviter tout contact avec les
yeux. En cas de contact, rincer les yeux a l'eau. Interrompre ['utilisation et consulter un
professionnel de la santé si une irritation se développe. Conserver dans un endroit frais et sec, a
'abri des sources d’ignition. Usage unique seulement. Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé ou ouvert.

NPN 80063395 PROD.#: 104-03

Active ingredient: Isopropyi Alcohol 70% viv. Uses: Anfiseptic fopical skin cleanser prior
toinjection. Helps reduce bacteria that potentially can cause infection. For occasional use,
as needed. Directions: Apply a wipe directly to the skin. Wamings: For exteral use only.
Avoid contact with eyes. If contact occurs, flush eyes with water. Discontinue use and
consult a heafthcare practitioner if iritation develops. Use with caution in children. Do not
ingest. Flammable. Keep away from open fiame and sources of heat. Do not use if package
is open or broken. Single use only. Not infended for use s  hand sanitizer (randrub). Store at

s ervi ette Ster”e d'A IC 00, l room temperature between 15-30°C. Inactive ingredients: Purfied Water
i i i Ingrédient actif: Alcool isopropylique 70% v/v. Usage: Netioyant anfisepfique fopique avant
ISOp ropyl ”que Antlsep thue I'njection. Aide & réduire les bactéries qui potentiellement peuvent causer Finfection. Pour
. usage occasionnel, au besoin. Directives: Appliquer un tampon directement sur fa peau.
Sterile A ntiseptic Avertissements: Pour usage exteme seulement. Evier l contact avee les yeux. £n cas de
. contact, rincer les yeux avec de I'eau. Cesser ['utilisation et consufter un praticien de soin de
Isopropyl Alcohol Wipe sant encas diialion. Uervec précadtin v e, Neas ngée. Pfammabe.
(Garder loin du feu et des sources de chaleur. Ne pas utiliser si le sachet est ouvert ou brisé.
LERNAPHARM (LORIS) INC., Pour usage unique seulement. Non desting & éire utiisé comme désinfectant pour les mains.
2323 HALPERN, VILLE ST-LAURENT Enireposer & température ambiants enire 15-30°C. Ingrédients inactifs: Eau purifiée
QUEBEC, CANADA H4S 1S3
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Contrbles de qualité sur les produits finis

Test Méthode Specification
Volume de S-MAN-003 Minimum 0,35 mL
remplissage

Intégrité du scellé | S-MAN-013

Aucune fuite détectée dans le lot de sachets lorsqu'ils
sont & peine pressés entre deux plaques.

Analyse chimique / biologique

Test* Méthode Specification
Apparence TL-S-QUA-010 Liquide transparent, clair, incolore et
propre avec une odeur caractéristique.
Dosage de l'alcool TL-S-QUA-023 68.0-72.0%
isopropylique
Certificat d'irradiation gamma, .
Dose d'irradiation Visuel 18.2 kGy — 45 kGy
Nombre total de micro-
organismes aérobies (NTMA) TL-S-QUA-028 R UL
Nombre total de levures et de
moisissures combinés (NTLMC) TL-S-QUA-028 < 2 cfu/m|
S. aureus TL-S-QUA-053 Absence
P. aeruginosa TL-S-QUA-053 Absence
B. cepacia TL-S-QUA-053 Absence

* Des tests sont effectués sur la solution en vrac.
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