Dossier d'information Euro Pharmat
DISPOSITIF MEDICAL

Remarque : Selon le dispositif médical (DM) concerné, ce dossier concernera une référence, un type ou une famille de DM

1. Renseignements administratifs concernant I'entreprise  Date de mise a jour :
Date dédition :

1.1 |Nom : Laboratoires 3M Santé
1.2 | Adresse compléte : Tel: 01.30.31.82.82 Fax : 01.30.31.85.51
Boulevard de I'Oise e-mail : frocal@mmm.com
95029 CERGY PONTOISE Cedex Site internet : www.mmm.com/fr/sante
1.3 | Coordonnées du correspondant Tel : 01.30.31.82.82
matériovigilance : Frangoise ROCA Fax : 01.30.31.85.51
e-mail : frocal@mmm.com

2. Informations sur dispositif ou équipement

2.1 | Dénomination commune : selon la nomenclature d'Europharmat® sparadrap support plastique occlusif

2.2 | Dénomination commerciale :
3M™ Blenderm™

2.3 | Code nomenclature :

2.4 | Code LPPR* (ex TIPS si applicable) : Oui (voir détail en point 2.7)
* « liste des produits et prestations remboursables » inscrits sur la liste prévue a l'article L 165-1

2.5 |Classe du DM : Classe I non stérile selon I'annexe IX de la Directive
Directive de I'UE applicable : 93/42 EEC

Marquage CE selon annexe VII
Numéro de I'organisme notifié :

Date de premiére mise sur le marché dans I'UE : 1963

Fabricant du DM : - 3M Brookings Plant - South Dakota,USA.

2.6 | Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, ..) : peut &tre relié au point 8 :
selon fiche technique. Voir photo en annexe 1 et fiche technique en annexe 3.

Eléments a préciser :

Descriptif standardisé par dénomination commune quand il existe dans la base de données.
Trousse : Si/Non Si Oui : Composition de la trousse

Insertion photos
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Références Catalogue : peut &tre relié au point 8 : selon fiche technique annexe 3

Code Commande Référence Produit  Dimensions Conditionnement

Références Hopital :

BLE12 1525 4,57 m x 1,25 cm 24 rouleaux/bte
BLE25 1525 4,57 m x 2,50 cm 12 rouleaux/bte
BLESO 1525 4,57 m x 5,00 cm 6 rouleaux/bte

Références Ville :

Code CIP/ACL Code LPP
3M Blenderm 25mmx5m 608940.3 1354591
3M Blenderm 50 mm x5 m 660960.1 1341246

Pour chaque référence préciser :

REFERENCE : Pour toutes les références, voir ci-dessus.

Conditionnement / emballages :

Les unités de commande ci-dessous sont valables pour toutes le références.

UCD (Unité de Commande) : Qté : 1 Type : boite
CDT (Multiple de I'UCD) : Qté : voir
conditionnement ci- Type :
QML (Quantité minimale de livraison) : dessus
Qté : 10 Type : boites
Descriptif de la référence :
Voir ci-dessus
Caractéristiques de la référence :
Caractéristiques Unité Valeur | Voir ci-dessus
Caractéristiques Unité Valeur
Exemple : Longueur cm 10
Diametre mm 5

Etiquetage : copie (fac-similé du modele d'étiquetage)
Insertion image
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2.8 | Composition du dispositif et Accessoires : voir fiche technique en annexe 3
ELEMENTS : MATERTIAUX :
Pour les composants susceptibles d'entrer en contact avec le patient et/ou les produits administrés,
précisions complémentaires :
4 Présence/Absence de latex
v Présence/Absence de phtalates (DHP)
v Présence/Absence de produit d'origine animale ou biologique (nature, ...)
Toutes mentions jugées utiles pour les précautions d'utilisation
Dispositifs et accessoires associés a lister. (en cas de consommables captifs notamment) NA
2.9 | Domaine - Indications :

Domaine d'utilisation (selon liste Europharmat) :
Indications (selon liste Europharmat) :

Pour toute information complémentaire sur les indications se reporter au fichier pdf « Conditions de
conservation, stockage, sécurité d'utilisation, conseils d'utilisation et informations complémentaires »

3. Procédé d

e stérilisation_:

DM stérile : ouT NON
Mode de stérilisation du dispositif : voir fiche technique en annexe 3.

Préciser les modes de stérilisation de chaque composant, s'il y a lieu.

4. Conditions

de conservation et de stockage

Conditions normales de conservation & de stockage voir fiche technique en annexe 3.
Précautions particulieres NA

Durée de la validité du produit voir fiche technique en annexe 3

Présence d'indicateurs de température s'il y a lieu. NA

5. Sécurité d'utilisation

5.1 | Sécurité technique : le cas échéant, renvoyer a la notice d'utilisation ou notice d'information.
Pour les DM implantables : passage possible a I'TRM, radiodétectabilité ?  NA
5.2 | Sécurité biologique (s'il y a lieu) : NA

3/8




Dossier d'information Euro Pharmat
DISPOSITIF MEDICAL

6. Conseils d'utilisation

6.1 | Mode d'emploi :
Le cas échéant, renvoyer a la notice (en annexe) et a la brochure (s'il y a lieu), en particulier pour
I'ancillaire s'il y a lieu

6.2 | Indications : (destination marquage CE)

6.3 | Précautions d'emploi : Se rapporter d la notice en annexe (s'il y a lieu)

6.4 | Contre- Indications :

Ne pas utiliser en cas d'allergie & I'un de ses composants.
Absolues et relatives. Se rapporter a la notice en annexe (s'il y a lieu)

7. Informations complémentaires sur le produit

Bibliographie, rapport d'essais cliniqgues, ou d'études pharmaco-économiques, amélioration du
service rendu : recommandations particuliéres d'utilisation (restrictions de prise en charge,
plateau technique, qualification de l'opérateur, etc) .. :

Cet espace ouvert est laissé a I'appréciation de I'industriel qui peut y inclure toute information
pertinente permettant de fournir des éléments de discussion a I'utilisateur dans le cadre du Comité du
Médicament et des Dispositifs Médicaux.

8. Liste des

annexes au dossier (s'il y a lieu)

v Annexe 1 : photo du produit
v Annexe 2 : déclaration de conformité au marquage CE
v Annexe 3 : fiche technique
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Annexe 1
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Annexe 2

IM Health Care AM Center
St. Paul, MN 55144~ 1000
651 733 1110

Declaration of Conformity
We

3M Health Care
hereby declare under our sole responsibility
that the CE marked products to which this declaration relates |

Blenderm™ surgical tape,
Product catalog numbers
1525, 1525-0, 1525-1, 1525-2,
is classified,
according to the rule of Annex IX of the Medical Device Directive 93/42/EEC,
as a Class | Non sterile device
and

is in accordance with Annex VIl of Directive 93/42/EEC
on the approximation of the laws of the European Union Member States
concerning medical devices

This certificate is valid for devices originating from the following sites:

3M Brookings Plant
Brookings, South Dakota

USA
A 11 ) ', ] N 7 4 "
Signature i Yk o Zan ekt — Date: ELﬂ b4 17 20!
Suzanne M. Danielson ¥4 !

Regulatory Affairs and Quality System Director
Medical-Surgical and Skin Health Divisions

STP-BLENDERM, Section 1, Jul 17, 2001, Page 1 of |
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Annexe 3

Laboraroires 30 Sants

Boulevard de 1'Oise
05029 Cergy-Ponroisas Cedax
e A -3 810331300

AZur

Fax: 013031.85.51

Fiche Technique

3IM™ Blenderm ™

Margquage CE. Classe ] non stérile selon a directive 83/42

Sparadrap élastique occlusif hypoallergénigue

I- Indicaton:

Blendermm a5t un sparadrap coclus:f hypoallergénique, congu pour effsctusr das tests
allsrzolozicues, protéser pean et plates das somlhures, de [a suenr ou da produits
contammnants en medecme du traval, recowiir des toprques cutanés en denmatolozie et
rhumatologie, des electrodes d'epreuve d'effort ou des petits pansements da plaies cutanees
superficielles en balnéothérapie.

II - Caractérizigues du produit

Oeclusif, 1l est complétement imperméable a l'air, awe bgmdes et 3 la vapeur daau. S5z
fransparence parmest de surveillsr Iatat de la peau, et 1l est élastique.

* Composition: Ne contient pas de Latex

Suppet - film de palyvathyléne de basse densits.
Adha:if - Copolvmere d'acrvlate hypozllergemaue ot senzible a la prassion

* Caractéristiques physigues:

Adhesivite ala pean THE? il glom
T48h: Mglem
Charge mimonale de rophrs 1180 2'cm
Elongation {a la ruphwe) 400 %
MV.TE 25 g'm*24h

# TDate d'expiration du produit et conzervation:

5 ans dans des conditions de stockaze normales 501t ume tempéranos moyeime de

10°C a 30°C, avec 30 a 60% HE

+ Mode de stérilisation possible:

Stenilization possible a l'ethyrlens oxyde 3 55°C | h momunmun
*  Flimination de: déchets:

Incmeéranon.

By iy Cowaiiilir Sonimlyigue - Til ) 0] 23 31 5552
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= Licw de fsbrivation:

A Brookings 'lant, 01 22 avenne, South, deockoies, Souh Dakatis, LsA,

I - Priscntatinms comrcrciales :

@ [Lipital
Cade Reférerce | Dunensions (m x om} Frleanx/Haites {raharit
BLEL2 1323 437w 125 3= ]
BI.EZ5 1525 437 % 250 12 n
RIES} 1525 457 5 3000 a 110
& Ville
Héfdrence | Code Cl/ACT | Dimensions Gabazin cle base
153253 GOES.S 2immyx Sm 12
15255 GE0RED. ] Ao xS | &
Autnein g o LEF

Derndire Bdviston : le 2% avril 2007

Al b SnA AN Manndigas Tl s

[ LR E G
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