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FICHE TECHNIQUE 
Agrafeuse cutanée profilée Appose™ ULC 

 
 
1.    Renseignements administratifs concernant l’entreprise 
 

Date de mise à jour : 05/09/16 
Date d’édition : 02/06//2015 

 1.1 Nom : Medtronic France SAS 
 

CARL 

 1.2 Adresse complète : 
27 Quai Alphonse Le Gallo 
CS30001 
92513 Boulogne-Billancourt Cedex 

Tel: 01.55.38.17.00 
Site internet : www.medtronic.fr 

 1.3 Coordonnées du correspondant matériovigilance : 
Service Affaires Réglementaires /Matériovigilance 
Medtronic France SAS 
 

Fax :      01.55.38.18.91 
e-mail : affaires.reglementaires@medtronic.com 
 
 

 

2. Informations sur dispositif ou équipement 
 2.1 Dénomination commune : Agrafeuse cutanée profilée non rechargeable 

  
 2.2 Dénomination commerciale : Appose™ ULC 

 
 2.3 Code nomenclature :   GMDN 32369 Applier, surgical, staple  

 
 2.4 Code LPPR* (ex TIPS si applicable) : N/A 

 
 2.5 Code CLADIMED (si possible) : F52BB01 

 
 2.6 Classe du DM : Classe II a 

 
Directive de l’UE applicable : 93/42/CEE selon Annexe n° II.3 
 
Numéro de l’organisme notifié : TÜV 0123 
 
Date de première mise sur le marché dans l’UE : 16/02/2000 
 
Fabricant du DM : Covidien llc. 
 

 2.7 Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, …) :  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Instrument à usage unique 
Non rechargeable 
Deux tailles disponibles : avec agrafes larges (W) et medium 
 
 
 
 
 
Agrafes : 
 
Fermeture en rectangle  
Positionnées tous les 7 à 8 mm les agrafes  
Agrafes Medium ouvertes 10,87 X 2,9 mm, fermées : 5,88 X 4,1 mm,  diamètre : 0,57 mm 
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Agrafes Larges ouvertes 13 X 3,25 mm, fermée : 6,5 X 4,1 mm,  diamètre : 0,56 mm 
 

 
 
 
 
 
 2.8 Références Catalogue :  

 
REFERENCES : 
 

 
 

Code 
Produit 

Références Caractéristiques 

8886803512 
8886803712 

35 Agrafes medium acier inoxydable 
35 Agrafes larges acier inoxydable 

35 agrafes medium 
35 agrafes larges 

 
               Conditionnement / emballages 
               UCD (Unité de Commande) : 
 
                CDT (Multiple de l’UCD) : 
 
               QML (Quantité minimale de livraison) : 

1 Boite   
 
 
 
 

12 Unité 

1 Boite 
 
 

 2.9 Composition du dispositif et Accessoires : 
 
ELEMENTS :                                 MATERIAUX : 
 
 Agrafes --- Acier inoxydable  
    
Absence de latex et de DEHP 

Acier inoxydable 316 L :  
Carbon                 0.03% 
Chrome               16.0 – 18.0% 
Nickel                  10.0 – 14.0% 
Manganese       2.0% 
Silicon                   1.0% 
Sulphur                0.03% 
Phosphorus       0.045% 
Molybdenum    2.0 – 3.0% 
Iron                       Balance 

 
 
 
 2.10 Domaine - Indications : 

Domaine d’utilisation : chirurgie  
Indications : suture cutanée 

 
3. Procédé de stérilisation  
  DM stérile :                   OUI                    

Mode de stérilisation du dispositif : Oxyde d’éthylène 
 

 
4. Conditions de conservation  et de stockage  
  Conditions normales de conservation & de stockage 
 
5. Sécurité d’utilisation  
 5.1 Sécurité technique :  

les agrafes en acier inoxydable sont compatibles avec les examens par IRM, lorsque le champ 
magnétique statique appliqué lors de ces examens est inférieur ou égal à 1,5 Tesla. Les agrafes et 
clips AutoSuture en acier inoxydable ont une masse très faible et comme leur composition n’est pas 
magnétique, ils ne vibreront pas et ne s’échaufferont pas, mais ils peuvent toutefois provoquer une 
légère distorsion de l’image. 

 5.2 Sécurité biologique (s’il y a lieu) : N/A 
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6. Conseils d’utilisation  
 6.1 Mode d’emploi :  

Se rapporter à la notice en annexe 
 6.2 Indications : Sutures cutanées 
 6.3 Précautions d’emploi : Se rapporter à la notice en annexe  
 6.4 Contre- Indications : 

Absolues et relatives. Se rapporter à la notice en annexe 
 

 
7. Informations complémentaires sur le produit  
   Bibliographie, rapport d’essais cliniques, ou d’études pharmaco-économiques, amélioration du service 

rendu : recommandations particulières d’utilisation (restrictions de prise en charge, plateau technique, 
qualification de l’opérateur, etc) … : 

 
 

 
8. Liste des annexes au dossier (s’il y a lieu)  
   Notice d’utilisation 
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