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FICHE TECHNIQUE

Extracteur Premium™
Réf. 150462

1. Renseignements administratifs concernant I'entreprise Date de mise a jour:05/09/16
Date d’édition : 02/06//2015

1.1 | Nom: Medtronic France SAS CARL

1.2 | Adresse compléte: Tel:01.55.38.17.00
27 Quai Alphonse Le Gallo Site internet : www.medtronic.fr
CS30001
92513 Boulogne-Billancourt Cedex

1.3 | Coordonnées du correspondant matériovigilance : Fax: 01.55.38.18.91
Service Affaires Réglementaires /Matériovigilance e-mail : affaires.reglementaires@medtronic.com
Medtronic France SAS

2. Informations sur dispositif ou équipement
2.1 | Dénomination commune: Instrumentation pour chirurgie conventionnelle

2.2 | Dénomination commerciale : Ote-agrafe cutanée 4 usage unique

2.3 | Code nomenclature : GMDN 16787 Staple remover

2.4 | Code LPPR (ex TIPS siapplicable) : N/A

2.5 | Code CLADIMED (si possible) :

2.6 | Classe duDM: Classe | stérile

Directive de I'UE applicable : 93/42/CEE selon Annexe n°V

Numéro de I'organisme notifié : TUV 0123

Date de premiére mise sur le marché dans I'UE : 8 Avril 1995

Fabricant du DM : Covidienllc.

2.7 | Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume ...):

Ce dispositif a été concu, testé et fabriqué pour un usage chez un seul patient.
2.8 | Références Catalogue: 150462

REFERENCE : 150462

UCD : (Unité de commande) 12 unités
CDT : (Multiple de 'UCD) 12 unités
QML : (Quantité minimale de livraison) 12 unités

2.9 | Composition du dispositif et Accessoires :

2.10 | Domaine - Indications :
Domaine d'utilisation :
Indications:
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3. Procédé de stérilisation::

DM stérile :
Mode de stérilisation du dispositif : oxyde d'Ethylene

4. Conditions de conservation et de stockage

| Conditions normales de conservation & de stockage

5. Sécurité d'utilisation

5.1 | Sécurité technique: se rapporter a la notice en annexe

5.2 | Sécurité biologique: N/A

6. Conseils d'utilisation

6.1 | Mode d'emploi: se rapporter ala notice en annexe

6.2 | Indications : Retrait d'agrafes chirurgicales cutanées

6.3 | Précautions d’emploi: se rapporter a la notice en annexe

6.4 | Contre- Indications:
Serapporter ala notice en annexe

7. Informations complémentaires sur le produit

Bibliographie, rapport d'essais cliniques, 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) ... :

8. Liste des annexes au dossier

v" Notice d'utilisation
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Notice d'utilisation de I'extracteur Prenium™

| FRANCAIS 2
EXTRACTEUR PREMIUM

OTE-AGRAFE CUTANEE A USAGE UNIQUE

AVANT D'UTILISER CE PRODUIT,
LIRE ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS CI-DESSOUS.

IMPORTANT !
Lets Bochue aof gestingr & facliter "utilselion ce ce produr. Lle re constitue aas une sééense
¢ maliete e tacknicues chirng cales.

(e visposinl a 1€ congu, leste e fabrique paur un Jsage chez un seu’ patier Sa réutilisation cu sor
retraitEment peat entrainer son erdommecement et des blessures chez ie pateat, Sor retraitement el/ou
52 (esTEriIsaron pedvent entrairer ur risque de contamination et dinfection du satient, Me pas 1euliliser,
reTrgiler u resténiliser ce cispositif.

@D MODE D'EMPLOI

REMARQUE : M2 2 wirer "aora®e tant cue 3 poigrés mest pas compltement serde

1 Faire glisser les machaires inférisures ce lexmacteur sous Iagrafe & retirer

2 bermer [ poignée de [instrument. Lagrale est alors céplies,

3. Soulever [zorate f l'exiraie hors de |2 peau avant de la jeter. Passer 2 'aorafe suivante pour 'a retiver de
i P,
A} RGIAFE EXTRAITE
AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

1. Ce disposinl est livré STERILE et est desting & un UNIQUE geste. JETER APRES UTILISATICN, HE PAS
RESTERILISER,

CONSERVATION A TEMPERATURE AMBIANTE. EVITER TOUTE EXPOSITION PROLONGEE A
UNE TEMPERATURE ELEVEE.

ﬂ o 153"5 E NE PAS EXPOSER A UNE TEMPERATURE SUPERIEURE A 54°C.
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