Dossier d'information type Euro Pharmat

DISPOSITIF MEDICAL

'{ SENSISKIN s&nspoudre‘a
! Sans latex . o

Remarque : Selon le dispositif médical (DM) concerné, ce dossier concernera une référence, un type ou une famille de DM

1. Renseignements administratifs concernant I'entreprise Date de mise a jour : 12/06/2015

Date d’édition :12/06/2015

Nom : Laboratoires EUROMEDIS

Adresse complete :
Z.I. de la Tuilerie
60290 NEUILLY -SOUS- CLERMONT

Tel: +33 344738360

Fax : +33 344735732

e-mail : euromedis@euromedis.fr
Site internet : www.euromedis.fr

1.3

Coordonnées du correspondant

matériovigilance : Tel : +33 344738360

M. Eddie ZERBIB Fax : +33 344735732

Responsable qualité e-mail : eddie.zerbib@euromedis.fr

2. Informations sur dispositif ou équipement

2.1

Dénomination commune : selon la nomenclature d' Europharmat®

2.2

Dénomination commerciale :

SENSISKIN® GANT EXAMEN NITRILE BLEU-VIOLET SANS POUDRE 240 mm

2.3

Code nomenclature :11882

2.4

Code LPPR* (ex TIPS si applicable):

2.5

Classe du DM : I Non stérile

Directives de IUE applicable : 93/42/CE et 89/686 CE
Selon Annexe n° : IX chapitre 3 et VII chapitre 3

Numéro de |'organisme notifié : CE

Date de premiére mise sur le marché dans IUE : 12/2011

Fabricant du DM : Laboratoires EUROMEDIS

Certificat applicable & I'entreprise fabricante : ISO 9001 : 2008 et ISO 13485 : 2003
Organisme certificateur : | NE/G-MED

Normes applicable au dispositif médical :
- Directive 93/42 CE pour les dispositifs médicaux
EN 455-1/2/3/4- Gants médicaux non réutilisables
- Directive 89/686 CE Pour les équipements de protection individuels
EN 374-1/2/3- Gants de protection contre les produits chimiques et les micro-organismes
EN 420- Gants de protections exigences générales et méthodes d'essais

EN 388- Gants de protection contre les risques mécaniques
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Dossier d'information type Euro Pharmat

DISPOSITIF MEDICAL

Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, ..): peut &tre relié au point 8 : selon
fiche technique.

Gant nitrile bleu-violet of frant une trées bonne résistance aux agressions des produits chimiques et une souplesse
étonnante permettant un toucher de grande sensibilité

Gant d'examen ambidextre existe en 5 tailles T5/6 - T6/7-T7/8-T8/9-T9/10

Usage Unique : Oui Alimentaire : Oui
Couleur : Bleu- Violet Code couleur sur le packaging : Oui, voir tableau des dimensions.
Texture : extrémité distale rugueuse Origine : Asie du Sud Est
Forme : Ambidextre Trousse : Non
Bord : Roulé
Dimension du dispositif : (Voir annexe 1)
Taille Longueur en mm | Périmeétre de la Epaisseur en mm ( :0.02)
Mini paume en mm Manchette Paume Doigt
T 5/6 XS 240 70-79 0.06 0.07 0.10
240 80-89 0.06 0.07 0.10
T7/8 M 240 90-99 0.06 0.07 0.10
T 8/9 L 240 100-109 0.06 0.07 0.10
* 240 110-119 0.06 007 0.10

2.7

Références Catalogue :
Pour chaque référence préciser :

REFERENCE :

Conditionnement / emballages

UCD (Unité de Commande) : La boite

CDT (Multiple de I'UCD) : Quantité par carton
QML (Quantité minimale de livraison) : Le carton

Spécificatio | Référence | Unité | Boites | Unités
n du produit s/ / /
boite | carton | carton
T5/6 127550 100 10 1000
T6/7 127551 100 10 1000
T7/8 127552 100 10 1000
T8/9 127553 100 10 1000
T 9/10 127554 100 10 1000

2.8

Composition du dispositif et Accessoires :
Latex : Non Agent de vulcanisation : Oui
Présence de DEHP: Non
Produit d'origine animale ou biologique : Non
e Nitrile
Phénol
Oxyde de Zinc
Sulphure
e Dioxide de titanium
e Zinc dibutyldithiocarbamate
¢ Hydroxyde de potasium
Dispositifs et accessoires associés a lister. NA
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DISPOSITIF MEDICAL

Caractéristiques de la référence :

Norme Essai Résultats
EN 455-1 Etanchéité Niveau inspection 1: AQL=15
EN 455-2 Force minimale & la rupture
- Avant vieillissement accéléré 26.2N
- Aprés vieillissement accéléré: 261N
EN 455-3 Taux de poudre résiduel <0.1 mg/gant
EN 455-3 Taux de protéine Indétectable
EN 455-4 Détermination de la durée de conservation | 5 ans
EN 374-1 Terminologie Conforme
EN 374-2 Essai de fuite d I'eau Conforme
EN 374-2 Essai de fuite a l'air Conforme
EN 374-3 (L) Acide sulfurique 96% >30 min indice 2
(K) Hydroxyde de sodium 40%: >30 min indice 2
(6) Diéthylamine >30 min indice 2
EN 420 Taille et dimension OK
EN 388 Résistance a |'abrasion Niveau de performance = 0
Résistance d la coupure Niveau de performance = 0
Résistance au déchirement Niveau de performance = 0
Résistance a la perforation Niveau de performance = 0
IS0 10993-1 Cytotoxicité Conforme
Sensibilisation Conforme
Irritation Conforme
ASTM D 6978-05 Test des drogues de chimiothérapie Testé voir pageb
ASTM F 1671-07 Pénétration viral et bactériologique Testé voir pagel0
Alimentarité
voir page 11, la déclaration de
conformité la réglementation
Directive 2002/72/CE du 6/08/2002 -Essai de migration globale relative aux matériaux des
matériels et équipements au contact
des denrées alimentaires

Résultats du rapport PN944809A (page 5) du test de permeéation suivant 'ASTM D 6978 ( EN 374-3)

Indice de
perf°;|‘;a“°e Tableau 1 — Indices de performance a la perméation
CYTOTOXIQUE % Temps de passage mesuré | Indice de performance
Carmustine (BCNU), 3.3 mg/mi (3,300 ppm) (min) 4 la perméation
Cisplatin, 1.0 mg/ml (1,000 ppm) 5 10 1
Cyclophosphamide (Cytoxan), 20.0 mg/ml (20,000ppm) 5 >30 2
Dacarbazine (DTIC), 10.0 mg/m1(10,000 ppm) 5 >60 3
Doxorubicin Hydrochloride, 2.0 mg/mi (2,000 ppm) 5 :ZE :
Etoposide (Toposar), 20.0 mg/m1 (20,000 ppm) 5 480 6
Fluorouracil, 50.0 mg/ml (50,000 ppm) 5
Paclitaxel (Taxol), 6.0 mg/mi (6,000 ppm) 5
Thiotepa, 10.0 mg/m1 (10,000 ppm) _
Methotrexate, 25 mg/ml, (25,000 ppm ) 5
Mitomycin C, 0.5 mg/ml (500 ppm) 5
Vincristine Sulfate, 1.0 mg/m1 (1,000 ppm) 5
Ifosfamide 50,0 mg/ml ( 50,000 ppm) 5
Mitoxantrone 2 mg/ml ( 2,000 ppm) 5
SENSISKIN
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DISPOSITIF MEDICAL

2.9 Domaine - Indications :
Domaine dutilisation: Médical et Industriel
Indications: Gant examen résistant aux agents chimiques

3. Procédé de stérilisation :

DM stérile : Non

4. Conditions de conservation et de stockage

Conditions normales de conservation & de stockage : ne doit pas étre exposé a I'humidité et au soleil
Précautions particulieres : Usage unique

Durée de la validité du produit : 5 ans

Présence dindicateurs de température sil y a lieu : NA

5. Sécurité d'utilisation
Sécurité technique : Conforme aux normes EN 455-1/2/3/4, EN 374-1/2/3, EN 420 et EN 388

Sécurité biologique: NA

6. Conseils d'utilisation

6.1/ Mode d'emploi : NA
6.2 Indications : (destination marquage CE)
) Examen Médical - Protection du patient et de I'utilisateur lors de soins

6.3 Précautions demploi : Ne pas ouvrir avec un objet coupant
6.4 Contre- Indications : NA

7. Informations complémentaires sur le produit

Bibliographie, rapport dessais cliniques, ou détudes pharmaco-économiques, amélioration du service rendu
:_recommandations particuliéres d'utilisation (restrictions de prise en charge, plateau technique,
qualification de I'opérateur, etc.) ... :

Toutes les informations se trouvent dans le dossier technique

8. Liste des annexes au dossier (s'il y a lieu)
- Etiquetage et étiquette de tragabilité (le cas échéant)
Etiquetage conforme a la directive
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March 24, 2011

- TEST REPORT -
PN 94809 A
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Pags 1af 4 — Pk 44808 A

SUBJECT: Permaation tesfing per ABTM D &878-05 on sample submitted by the aboee company

RECEIVED: Glove sample identfied as Non-Stanle Blue Powder Free Nirle Exsminaton Gloves - Cobalt Blys,
Production Date Juna 10, 20710, Batch# 016106827, Sze Medium,

TESTING CHEMOTHERAPY DRUGS ________ CHEMICAL SOURCE
Carboplatin Teva: Lot 100E6LA Expiration 042092
Canmusine [BENU] | Brswibyers Lot DEVOU4A, Explration 0512013
1_.JS-|:I|H|ZII'I Teva; Lotk 10G23KA; Expirabion 01/2013
Cyclophosphamide (Gytexan) Sigma, Lotd OTOKISET, Expiraton 1212011
Dacaroazine (D112 Haspira, Lote XOZ2E21AA, Expirabion 052012
Bomorubiein Hydrochioride Ben Yenue, Lo 1827HG2. Expiration (H/2042
Etopoeds (Toposar) Teva; Lot 513110016 Expirstion 0272013
Flucrouracl APP. Laté 5100345, Expiration 122011
lfosfamide Baucber, Lot 0F3374; Expiration 062013

 Mehoiresats rias Lo K5340, Expiration 42011
Mitormycin G Sama, Low 048K 1086 Expiration 1/2012
Mitowarirane Sigma, Lotk 050N 1241, Expiration 12/2012
Pacltsuwel (Taxod) HI.'.I'EDI'IT:I LoBt W1 368E5AE Exp. 0801
Thictepa USP; Lot# |, Calalog 65400, Expiralion 1212011 ___|
Vincriskne Sulfata USF; Lot QD E45. Expiration 08/2072

www.ardl.cam

2837 Gilchist Rd: | Akion, Ohio 44305 | answeregDandl.com
Toi Frea (400} B30-ARDL | Werkdwids (330) 704-6600 | Fax {130) 748810
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Faga2of 4 — PN 248084

COLLECTION MEDIA;
Tabie 2 Collechion Media for Testing Chemo: T
TEST CHEMICAL AND CONCENTRATION S COLLECTION MEDILM
Carkoplating 10 mgimi (10,000 ppm) Distillea Water [
Camusiing (BEHUY, 3.3 mahml (5,300 ppm) 10% Ethanaol Aqusous Sobution
 Cisplating 1.0 mgiml (1,000 ppm) DCesiilled YWater =
Cyelophosphamics (Cytoxan), 20.0 mgiml (20,500ppm} Datiilled Vials
Dacarbazine (OTIC), 100 mgéml (10,000 ppm) Deatilled Water
Doxonibicin Hydrochioride 2.0 mgimi (2,000 ppm) Cristilled Vifater
| Etoposioa [Toposar), 20.0 mo/mil (20,000 ppm] Degtitled Watet
Fliorourac], 500 meimi (50,000 ppm) 8.20 pH Sodium Hydrozide Solufion N
|fosfanvde, 500 ma/ml {50,000 ppm) Dastilled \Waler
hathotrexats, 25 moiml, (25 000 pom) Cestilled Watar
Mitamycin C_0.5 mg/mil (500 ppm} Deaiilled Waies
Mitcieantrona, 2 madmi (2 000ppm) Csdilhsd Viater
| Paclitaxel (Taxal) 8.0 mg/mi (6000 poam) 3% Methanol Aguecds Solullcn
Thicieps, 10.0 malmil {10,000 ppm} Distillad Viater
Wincratine Sultate, 1.0 mgdmi (1,000 pprm) Custillied YWater

DETECTION METHOD OF CHEMICAL PERMEATION; UV/VIS ABSORPTION SFECTROMETRY:

Imatrermsnt

Perkin Elmar UWAVES Spectrometer Lambda 25

LAVIS Absorpion Soecirometry Was wsed 1o nieasens the absorbance of iast chemicals which: permested throwgh
the spacimens into the collection medium. The collection medium was clreulaiad ina closed loop a1 11 mifrminue of
Mo rate through the testing penod. Dats colléchon was perfarmed according 1o the programmed schedubs by means
of LV Wintab softwere fromy the Perkin Elmer Corporation. The list of the chamaotaristic wakelenging iz shown beloy

Takle 3. Cheractenistc Wavelangths used in UVYIS Absarphion Spaciromelry

TESTING CHEMOTHERAPY DRUGS WAVELENGTH [nim)
Carbaplatin 152
Cammusiine 235
Cisplatin 155 r
Cyclophoaphamide {Cytakan) 200
Dacarbarine ([DTIC) 5320
Croxonebicin Hydrochionde a3z
| Etoposida [Tcposar] 205
Fluprourg::| 260
iesfamdn (1fex) 200
hiathosrexate 303
Mitamiycin C 7
Mitoxanirone 243
Paciaxe! (Taxal) 237
Thicdeps . 7 183 ~
\incristing 220 —_—
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Page 3 of 4 — PN 94308 &

TESTING C [LEH

Standard Test Method Ussd: AETM D &OTFE-05
Deviation From Standand Test Method Usad 1° Permaation Cell
Analytical Method LUWAAS Spectramedry
Testing Temparature S350+ 2.0

Callection Systam: Closed Loop

Specimen Area Expossd 5,067 2

Seiacted Diata Points Zafest

Mumber of Spacimens Tested: Hhest

Location Sampsad Fram: Cuff area
Commenta/Other Conddiona Magnabe st bar was used in the sampling chamber

SAMPLE CHARACTERISTICS:

Tabse 4 Ihghmﬁmmmmmﬂimms of; Non-Sterile Blue Powder Free Mitrle Exaninaban
Gloves — Gobait Biue Procyuctinn Date Jure 102010 Batend 018105527 Size Mediam,
| Testing A ;i : Thll:h: ilckivess (mim) | Anerage Weight/Unkt Area
| Chemaotharapy Drugs i ¥ | [P (airiz) 5
Carboplatin 0060 | 0058 | cOBA | 0058 - ———
| Carmustine 0054 | 0067 | 0088 | 0055 55,2
'C-I!-pluﬂn 0.05% | 0058 | 0088 | 0.055 553
| Cyclaphosphamide {Cyioxan) 0057 | Q080 0053 | 0055 Bo2
| Dacarbazine (BTIC) 0055 P =N 0058 i =
| Daxorubicin Hydrochioride 0052 | 0066 | 0OS6 | D055 55.2
| Etoposide (Topnhsar 0057 | o057 | 0058 | o ose ]
| Fluorouraed 0056 | 0055 | G082 | 0084 ! g2
Isfamide (ifex) 0,058 0,055 ooss | 0057 - 552
Iﬁtnnmam 0056 | 0053 | 8656 | Q055 ' _BER
| Mitamycin € | 0054 | 0055 | 0057 | 0083 E 852 _—
| Witoxanirans 4,086 0,054 osT 0OE5. : BE2
| Pacitaxe (Taxel] 0.055 0.057 0.057 L0058 G52
[ Thiotepa [062 | 0058 | 0GE0 0057 i S S
i merietin ] _.| _mps7 0,055 0052 oGEs - BEZ
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Paged of & — P 94308 A

RESULTS:

£|':‘1'.||:|nu|:'l1l:||"| DEltE June 13, ECI‘H:I Eﬂb:h# ﬂtﬁ’lﬂﬁ.ﬁﬂ? S-'Eﬂ Madlum

TEST CHEMOTHERAFY DRUG MIMIRELING AVERAGE
AMD CONCENTRATION BREAKTHROUGH STEADY STATE OTHER
DETECTION TIME PERM. RATE OBSERVATIONS
{Speciment1/2i3) 13p¢l:hﬂin1m3]
= (Minutes) [pginm Tminute)
Carboplating 10 mgiml! {10,000 pomn) M breakthrodah up MEA Shant swelling and
to 240 min no degradabon
Carmuating (BCNLY, 3.5 mgimi 182 24 Mederaie swelling
13,300 ppm) P - e (2 2242Th and no degradation
Crplating 1.0 mgfmi (1.000 ppm) M breakihrough up Y Siight swelling and
1o 240 min. _no deqgradation
Cyclophocsphamide (Cyloean), 2000 | Wa breakthrough up MEA Slight swelling and
gl (20 000ppm) 1o 240 min ne degradatian
Dacarbazine (OTIC) 1000 mahmil Mo breakthrough up MNIA Slight swelling and
110,000 ppm) 1o 240 min no degradation
Bexanibicin Hydrochlorde, 2.0 Mo breakihraough up A, Slight sweling and
| mg/mi_(2 000 pom) fg 240 min ng degradation
Etopaside (Toposar), 20.0 maimd Mo breakihraugh up A, Slight sweling and
(20,000 ppm) Wi, - AP o L ne cegradation
Flugsausasi, 50.0 mg/ml (52000 Mo breakthraough up A Slight swveding and
Lo S S S I 240 min, | nogegadaion
Ifesi@amide, 50.0 ma'ml {50,000 ppm) | Mo breakthrough up BerA, Ellgh't swalling and
lex 240 min no gegradaiion
Methotrexata, 25 mag'ml. (25,000 Mo breskthrough up A Siight swelling and
pEm) to 2440 no cegradaion
Mitarmyein © 0-6 mafmi (500 ppm)| Mo bregkthraugh ug A Stight swelling and
to 240 rmin no degradation
Mitpxastrone, 2 maiml (2 000pen) Mo braakbraugh ug A Shght swaslling and
bo Z40 min ni degradation
Paclitaxel (Taxcd), 5.0 mgiml [5.000 Mo breakthmough up BliA Modarate swalling
ppmj 13 240 7. and o degracslon
Thiotepa, 10.0 mgiml {10,000 ppmi 83 1.6 Shgnt swelling and
{308 5.38.0.093] (232218 nio degradaton
wireristing Sulfale. 1.0 mgimi (1,000 | No breakthraugh up A Slight swelling and
pRm) to 2410 miin, nio degradation

HSLf % ?

Ti [ Ana O Barbear, M5,

Berige Tochrician Managar

Pharmacaubicad Samicen Chemcal, Mcrotilogical & Pharmacautical Szraces
ARROMN RUBBER DEVELOPMENT LABORATORY, INC.
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DISPOSITIF MEDICAL

ASTM F 1671-07 : Test de Pénétration Viral et Bactériologique
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DISPOSITIF MEDICAL

LABORATOIRES

suromedis g

NF EN ISO 13485:2003
150 9001 : 2008

Siége social

Z.1.de la Tuilerie - 60290 NEUILLY-SOUS-CLERMONT
12, rue Pierre Bray - Tél.03 44 73 83 60

Fax:03 44 73 57 32

mail : euromedis@euromedis.fr

Siret:333 061 711 000 37

DECLARATION DE CONFORMITE A LA REGLEMENTATION
RELATIVE AUX MATERIAUX DES MATERIELS ET EQUIPEMENTS
AU CONTACT DES DENREES ALIMENTAIRES,
selon ’article 16 du Réglement (CE) N° 1935/2004

Je soussigné Monsieur ROTURIER

Société Laboratoires EUROMEDIS

Adresse : Z.l. de la Tuilerie, 60290 NEUILLY-SOUS-CLERMONT
agissant en qualité de : Président Directeur Général

déclare que les matériaux destinés & entrer en contact avec des denrées alimentaires et constitutifs de I'équipement
référencé chez le client de la fagon suivante :
Gant nitrile SENSISKIN sans poudre
Références 127550/ 127551/ 127552/ 127553/ 127554

appartiennent aux familles de matériaux suivants (listées Annexe 1 du réglement (CE) 1935/2004):Matieres plastiques

Je déclare ces matériaux conformes aux exigences du Reglement (CE) N° 1935/2004 du 27/10/2004.
S'agissant des matériaux constitutifs de I'équipement décrit ci-dessus, qui se trouvent au contact direct des denrées
alimentaires, cette conformité s'apprécie au regard des textes réglementaires et/ou d’autres textes de références en
vigueur, listés ci-apres par le déclarant :

- Directive 2002/72/CE du 6 aout 2002

Cette conformité s'entend :

® sous réserve du respect des conditions de stockage, de manutention et d'utilisation préconisées par le déclarant
® avec les restrictions suivantes le cas échéant :
o En cas de changement des propriétés physico-chimiques des denrées alimentaires en contact avec

le matériau, de modification des-dites denrées, de modification des conditions de contact
(température, durée....)

O Toute modification du matériau ou de I'équipement ou de son utilisation doit donner lieu a une
réévaluation de la conformité.

Cette déclaration de conformité a été établie sur la base des éléments suivants 'essai de migration globale
suivant les résultats du rapport de TUV n°® 719173559-CHM10-TSTL:

RESULTS:

Table 1 : Overall Migration Content with Food Simulants for the Powder Free Nitrile
Examination Glove, Lot no: $1222688” §imple

3 A e L AR AT P e

J ' Commission
i i - . Directive
: - , Volume of Overall eC
. F Testing Surface faealt . 2002/72/EC .
Type of Simulant |- = jion * | Area (dm?) Extzamcl}ant 'mgg%":z'; Requirement for
' ' : : d Overall Migration
Content (mg/dm®)
1. Ultrapure Water 40°C, 2 hours’ 7 <10
2. 3% AceticAcid | 40°C, 2 hours | . {5571 " : E <10
3. 10% Alcohel 40°C, 2 hours txl0 <10
T % T
4. Olive Oil 40°C, 2 hours 1 <10 <10

e s ’ i veo b s the
Based on the above results, the “*Bowder Frag Nitrile Exarnjnation Glove sample mee )
overall migration requirem;nt under Cprﬁmissio:ﬁ"gi‘rbctﬁé";z 0 C. fPlagQg- materials and amcl:les snal;
not transfer thelr constituents to, foodstuffs.in qu [grams-per square decimeter ©

surface area of material or artlble'-(mglciirff) _(?\(gn;gll (r]jg[agion 2.
\"“ } S & TRy 4.:._ .l.;~_§ ¢

DCCA - Sensiskin — version A('mars 2013} 500.000 ¢

le NAF 4646 Z - N

(85 B 00112) - TVA FR 76 333Page 7suf 2
061 711 EORI FR 333 061 711 00037

DEIVD.LOI\.LI\I“)

GANT EXAMEN NITRILE BLEU-VIOLET SANS POUDRE 240 mm - 11/12



Dossier d'information type Euro Pharmat

DISPOSITIF MEDICAL

n LABORATOIRES .

uromedis .

NF ENISO 13485: 2003
150 9001 : 2008

Siége social

Z.l.de la Tuilerie - 60290 NEUILLY-SOUS-CLERMONT
12, rue Pierre Bray - Tél.03 44 73 83 60

Fax :03 44 73 57 32

mail : euromedis@euromedis.fr

Siret:333 061711 000 37

Le matériau et/ou objet référencé ci-dessus, dans des conditions normales et prévisibles d'emploi sans altérer la composition
ou la détérioration inacceptable dans les caractéristiques organoleptiques de la nourriture convient uniquement aux produits
avec la case cochée, a I'exception des produits exclus, ci-dessous:

- Boissons |

- Céréale, dérivés de céréales,

produit de biscuiterie de la boulangerie et de la patisserie

- Chocolats, sucre et leurs dérivés

- Fruits et Légumes et leurs dérivés

- Graisses et huiles

- Produits, animaux et ceufs

- Produits laitiers

- Produits divers

Le déclarant tient a la disposition des autorités compétentes une documentation appropriée pour démontrer cette
conformité.

Fait & Neuilly sous Clermont, Le 6 Mars 2013

Mathieu ROTURIER
Président Directeur Général
des Laboratoires EUROMEDI¢
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