
Dossier d’information Euro Pharmat
DISPOSITIF MEDICAL

Nom : Laboratoires 3M Santé
Dénomination commune : Bande synthèse immobilisation
Nom commercial : Scotchcast Plus

4. Conditions de conservation  et de stockage cf annexe
Conditions normales de conservation & de stockage  :
Stocker à température ambiante, entre 15°C et 30°C
En cas de stockage dans un endroit frais, mettre les bandes à température ambiante
pendant 24 heures avant utilisation pour un déroulement optimal.

Durée de la validité du produit :
- 3 ans dans des conditions normales de stockage et d’utilisation
- La date limite d’utilisation est indiquée sur l’étiquette.

5. Sécurité d’utilisation :
5.1  Sécurité technique : Non applicable.

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
6.1 Mode d’emploi :

6.2 Indications : (destination marquage CE) annexe 4
6.3 Précautions d’emploi : Se rapporter à la notice en annexe (s’il y a lieu) annexe 4
6.4 Contre- Indications : annexe 4

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 : Fiche technique
 Annexe 4 : Notice d’Utilisation.
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3M™ Scotchcast™
RESINE RIGIDE DE CONTENTION
Marquage CE : Dispositif médical de classe I, non stérile sans fonction de mesurage selon la
Directive 93/42 relative aux dispositifs médicaux .
Admis au TIPS dans la classe des résines liquides ou pâteuses polymérisables à température
ambiante.

INDICATIONS :
La résine rigide Scotchcast est indiquée pour la réalisation de tout type d’immobilisation totale (
appareil circulaire) ou partielle ( attelle).

CARACTERISTIQUES DU PRODUIT :
La résine Scotchcast permet la réalisation d’appareil léger, très résistant, perméable à l'air et à l'eau
ce qui diminue les risques de macération. Sa texture lui permet d’épouser parfaitement les reliefs
anatomiques et offre une radiotransparence acceptable.

Composition : - Maille tricotée en fibres de verre
enduite d’une résine polyuréthane

Résistance :
à la compression - 114 kg à 24 heures sur rouleau sec
à la délamination - 12,5 kg à 30 minutes

Taux de transmission
 de la vapeur d’eau : - 3 790 g/m2/24heures

Biocompatibilité : - Absence de latex, de colophane et de cellulose

Elimination des déchets: - Incinération selon les procédures en vigueur dans
l’établissement.

Environnement : - Dossier envoyé sur simple demande

Polymérisation : - Au choix de l’utilisateur : immersion ou vaporisation
- Temps de prise initial : 3 minutes
- Température dégagée : 35°C

Délai de mise en charge : - De 30 minutes à 1 heure en fonction du nombre de bandes
utilisées

LIEU DE FABRICATION :
- Pithiviers, France (usine certifiée selon la norme ISO 9002)

- 
ORIGINE DES MATIERES:

- Résine polyuréthanne :  France
- Fibre de verre : Etats Unis
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PRESENTATION : - Emballage en sachet aluminium individuel scellé avec une
bande ”ouverture facile”
- Conditionnée en boîte cartonnée de 10 rouleaux
- Disponible en 11 coloris : blanc, vert, violet, bleu marine,

bleu ciel, rouge, jaune, noir, rose fluo, vert fluo, orange
fluo.

Code commande Référence
Couleur

Dimensions
cm x m

Rouleaux/Boîte

SC02B 82001    2,50 x 1,80 10
SC05B 82002    5,00 x 3,60 10
SC05C* 82002*    5,00 x 3,60 10
SC07B 82003    7,50 x 3,60 10
SC07C* 82003*    7,50 x 3,60 10
SC10B 82004  10,00 x 3,60 10
SC10C* 82004*  10,00 x 3,60 10
SC12B 82005   12,70 x 3,60 10
SC12C* 82005*   12,70 x 3,60 10

* en fonction de la couleur commandée

TRACABILITE : - Numéro de lot et étiquette « code-barres » sur la boîte
- Etiquette adhésive amovible sur chaque sachet, la couleur de
l’étiquette indique la couleur de la bande.

DUREE DE VIE : - 3 ans dans des conditions normales de stockage et d’utilisation
- La date limite d’utilisation est indiquée sur l’étiquette.

STOCKAGE : - Stocker à température ambiante , entre 15°C et 30°C
- En cas de stockage dans un endroit frais, mettre les bandes à

température ambiante pendant 24 heures avant utilisation pour un déroulement optimal.

Mise à jour : Janvier 2001
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