
Dans le cadre du marché unique européen

et en conformité avec la Directive de l'UE,

tous les produits médicaux du marché

européen doivent porter la marque CE

(Conformité Européenne). Saniclin est un

produit médical répondant à ces critères.

Législation et labels

La Directive 93/42 CEE du Conseil du 14 juin 1993 décrit

la réglementation relative aux produits médicaux mis sur

le marché. Tous les États de l'UE doivent accepter, en con-

formité avec la Directive, les produits médicaux estampillés

CE sur leurs marchés.

Marque CE

Le passeport commercial pour l'Europe, en matière de

dispositif médical, est le marquage CE qui doit figurer sur

le produit de façon visible. Les fabricants qui ont mis le

marquage CE sur leurs produits ont travaillé des carac-

téristiques techniques qui respectent les exigences de la

Directive. Les lettres "CE" signalent que le fabricant s'est

engagé vis-à-vis de toutes les procédures d'appréciation

requises pour le produit et qu'il peut commercialiser le

produit sans restriction dans l'UE.

Le marquage CE ne doit pas être confondu avec une

marque de qualité ou de conformité à un standard ; elle

indique plutôt la conformité avec les exigences légales

des Directives de l'UE.

Exigence du produit

La Directive exige que les informations relatives à la con-

ception, la fabrication, le contrôle et l’utilisation doivent

figurer dans la documentation.

Saniclin

La classification du produit reflète le risque potentiel lors

de l'utilisation dudit produit. Saniclin est un produit à

faible risque et appartient à la classe I.

Dans le cadre de sa documentation, Hartmann a publié

une déclaration spécifiant que Saniclin se conforme aux

exigences de la Directive. Les clients peuvent demander

une copie de la Déclaration de Conformité.

Saniclin a été enregistré auprès de la Danish Medicines

Agency (Agence médicale du Danemark).

Nos clients

Pour les clients, le marquage CE présent sur Saniclin est

un gage de fonctionnement et de sécurité. Toutes les

caractéristiques techniques sont disponibles en anglais.
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Résistant/imperméable pendant 30 minutes
minimum

• à l'alcool à 30%

• au café chaud

Écologique, à usage unique, Saniclin

• fabriqué à 100% à partir de papier recyclé

• non blanchi et sans substance dangereuse

• biodégradable

• fabriqué à partir de matières naturelles écologiques en

vue d'une élimination facile

Déclaration de conformité UE

Saniclin est conforme à la Directive 93/42/CEE du Conseil

du 14 juin 1993 relative aux dispositifs médicaux de classe I.

Expérience et technologie

• Hartmann fabrique des produits à base de fibres moulées

depuis 1936.

• Hartmann utilise uniquement des installations de moulage

conçues par la société Hartmann elle-même au cours

du processus de fabrication.

• Les sites de production sont certifiés dans le respect

des normes internationales 9001 (qualité) et ISO 14001

(environnement).

Innovation

La qualité et les performances de livraison sont des mots

clés dans notre activité. Pro-activité, innovation et technolo-

gie de pointe, voilà de quoi améliorer nos produits et

mettre en place à tout moment la meilleure solution

pour vous.
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Bassins hospitaliers - Pratiques et Indispensables

Saniclin est

• pratique et facile à utiliser

• écologique

• indispensable pour l'hygiène dans un environnement

clinique

Saniclin

• fait partie de la vie d'un hôpital ou d'une clinique

moderne

• convient pour un usage universel, sans nettoyage onéreux

ni perte de temps

• convient pour les broyeurs

• peut être éliminé facilement et réduit donc le risque

d’infection

Le haricot Saniclin tient ses promesses

Résistant/imperméable pendant 24 heures minimum

• au chlorure de sodium à 0,9%

• au peroxyde d'hydrogène à 3%

• à l'eau à 80°C

• à l'acide acétique à 5%

• à la chlorhexidine à 0,2%

Résistant/imperméable pendant 8 heures minimum

• au chlorure de benzalconium à 1%

• à l'acide chlorhydrique à 0,1%

Pour de plus amples renseignements,
veuillez contacter :
Brødrene Hartmann A/S, Sustainable Development
Tél : +45 4587 5030
e-mail : SustainableDevelopment@hartmann.dk


