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Dossier d’information Euro Pharmat
DISPOSITIF MEDICAL

Nom : Laboratoires 3M Santé
Dénomination commune : Stérilisateur
Nom commercial : Stérilisateurs 3M Steri -Vac

4. Conditions de conservation  et de stockage
Conditions normales de conservation & de stockage :
Précautions particulières :
Durée de la validité du produit :
Présence d’indicateurs de température s’il y a lieu :

5. Sécurité d’utilisation 
5.1  Sécurité technique : le cas échéant, renvoyer à la notice d’utilisation ou notice

d’information.
Pour les DM implantables : passage possible à l’IRM, radiodétectabilité ?

5.2 Sécurité biologique (s’il y a lieu) : Non applicable.

6. Conseils d’utilisation : annexe 2
6.1 Mode d’emploi :
6.2 Indications : (destination marquage CE)
6.3 Précautions d’emploi : Se rapporter à la notice en annexe (s’il y a lieu)
6.4 Contre- Indications :

Absolues et relatives. Se rapporter à la notice en annexe (s’il y a lieu)

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)

 Annexe A : Certificat NF EN ISO 13485 (2001)
 Annexe B : Certificat EN 46001 (1996)
 Annexe 1 : dossier Steri-Vac™ 8XLP
 Annexe 2 : procédure d’utilisation du Steri-Vac™ 8XLP
 Annexe 3 : dossier Steri-Vac™ 5XLP



Annexe 1
Steri-Vac™ 8XLP
Le Steri-Vac 8 XLP fonctionne en dépression. Les risques de fuites ou
d’ouverture de porte en cours de cycle sont par conséquent inexistants.
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Steri-Vac™ 8XLP
Steri-Vac™ 8XLP
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Chambre Steri-Vac 8XLP
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Steri-Vac™ 8XLP
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Annexe 2
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Annexe 3
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