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1 _INFORMATIONS SUR DISPOSITIF OU

Kit Stent Linzer

pour Hypospadies et Epispadies

EQUIPEMENT

Code CLADIMED :

Code LPPR* (Ex TIPS) si applicable :

*Liste des produits et prestations remboursables inscrits sur la

liste prévue a Iarticle

Classe du DM :

L165-1

Directive de I'UE applicable :

N° Organisme n

otifié :

Premiére mise sur le marché de 'UE :

Fabricant :

Descriptif du dispositif :
Tuteur utilisé pour le sondage de I'urétre apres hypospadies ou épispadies. Ce tuteur permet le drainage de la
vessie et la stabilisation de I'urétre sans suture apreés le traitement.

Références Catalogue :

Cathéter drainage

G53AB99

NA

lla

93/42/CE

0123

2003

UROTECH

Fiche Technique

Fil guide

Embout fermé
Référence | Référence Taille Longueur | Lgeur du fil | Diam. Du Fil guide Rigidité du
Al fournisseur (FR/CH) (cm) guide (cm) fil guide embout fil guide
222012 EG-350822 8 22 40 0.038” droit standard

Composition du dispositif et accessoires :

Principaux composants et matériaux :

Elément : Stent

Matériau : Tecoflex EG-85-A-B40 vert

Elément : Fil guide Matériau : Acier médical, revétement PTFE

Pour les composants susceptibles d’entrer en contact avec le patient et / ou les produits

administrés, précisions complémentaires :

Latex : Absence

Phtalates classés CMR de catégorie 1A ou 1B : Absence
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Origine animale ou biologique : Absence

Domaines et indications (selon nomenclature Euro-Pharmat) :

Domaines :
Urologie

Indications :
Drainage bas appareil urinaire

Urologie

2 PROCEDE DE STERILISATION :

Oxyde éthyléne

3 _CONDITIONS DE CONSERVATION :

Conditions normales de conservations et de stockage :
Lieu sec et frais, a I'abri de la lumiére du jour, de la poussiére et des émanations chimiques

Précautions particuliéeres :
Intégrité de I'emballage
Durée de validité du produit :
5ans

4 PRECAUTIONS D’EMPLOI :

Mode d’empiloi :
Se référer a la notice d’utilisation

Contre indications :
Se référer a la notice d’utilisation

PIECES JOINTES :
Notice d’utilisation

Fiche Technique

CONTACT :

CORRESPONDANT MATERIOVIGILANCE

: Mme Audrey GILBERT — agilbert@aseptinmed.fr
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