E, Asept InMed”®

A MEDI-GLOBE COMPANY

Q 9, Avenue Mercure - 31130 Quint Fonsegrives
Q433(0)562 576900 WE+33(0)5 62 57 69 01

Fiche Technique www.aseptinmed.fr

INSTRUMENT DE MESURE DE STOMIE

Bouton Gastrostomie

1 _INFORMATIONS SUR DISPOSITIF OU EQUIPEMENT

Code CLADIMED : AS50DZ99
Code LPPR* si applicable : NA
*Liste des produits et prestations remboursables &

inscrits sur la liste prévue a I'article L165-1

Classe du DM : Is

Directive de I'UE applicable : 93/42/CE aggy, ‘
N° Organisme nofifié : 2797 ‘
Premiére mise sur le marché de I'UE : 20/06/2008

Fabricant : AVANOS

Descriptif du dispositif :

Dispositif permettant la mesure de la stomie

1 site de gonflement du ballonnet

1 canal médian pour le passage d'un fil guide de 0.97mm
1 seringue 12ml

Références Catalogue :

Désignation du produit Referf-znce EiEEnEE Conditionnement
Fournisseur ASI
Instrument de mesure de la stomie 98460-02 200452 Carton de 10u.

Composition du dispositif et accessoires :
Principaux composants et matériaux :

Elément : Instrument Matériau : Silicone, Polyéther imide,

Polycarbonate, Sulfate de baryum
Elément : Seringue Matériau : Polypropyléne

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

Origine animale ou biologique : Absence
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Domaines et indications (selon nomenclature Euro-Pharmat) :
Domaines :

Digestif

Indications :

Gastrostomie

Nutrition entérale

Voies digestives

2 PROCEDE DE STERILISATION : Oxyde d'éthylene

3 _CONDITIONS DE CONSERVATION :

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

Précautions particuliéres :
Intégrité de I'emballage.

Durée de validité du produit :
3 ans.

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.

CONTACT:

CORRESPONDANT MATERIOVIGILANCE : Mme Cindy CAVELIER — ccavelier@aseptinmed.fr
Tel : 05.62.57.69.18 — Fax : 05.62.57.69.01
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