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Lithotripteur

1 _INFORMATIONS SUR DISPOSITIF OU EQUIPEMENT

Code CLADIMED : Ab64AB99 .\
Code LPPR* (Ex TIPS) si applicable : NA u
*Liste des produits et prestations ~
remboursables inscrits sur la liste prévue a \o

I'article L165-1
Yy
/ Q‘g
Classe du DM : Is \-/

Directive de I'UE applicable : 93/42/CE e

N° Organisme notfifié : 0483 .
Premiére mise sur le marché de |
I'VE: 2002

Fabricant : Medi-Globe GmbH

Descriptif du dispositif :

Le lithotripteur mécanique et le systeme & panier ont pour but de broyer les calculs biliaires par le biais
d'une endoscopie flexible.

Conditionnement unitaire.

Références Catalogue :

Désignation du produit Référence fournisseur Référence ASI
Lithotripteur mécanique seul GML-99-01-000 2205%0
Panier 4 brins pour lithotripsie @ 2.6mm,
@ insturment 25mm, Ig 400cm GML-01-26-425 220579
Panier 4 brins pour lithotripsie @ 2.6mm,
@ instrument 30mm, Ig 400cm GML-01-26-430 220580
Panier 6 brins pour lithotripsie @ 2.6 mm,
@ instrument 30mm, Ig 400cm GML-01-26-630 220583
Gaine métallique spiralée @ 2.6mm, GML-90-26-180 220665
longueur 1800mm
Gaine métallique spiralée d'urgence @ GML-90-34-080 220593
3.4mm, longueur 800mm
Composition du dispositif et accessoires :
Principaux composants et matériaux :
Elément : Lithotripteur mécanique Matériau : Aluminium
Elément : Panier pour lithotripsie Matériau : Acier inoxydable, Polysulfone

Polytétrafluoréthyléne, Polyétherimide,
Polyuréthane thermoplastique, Polycarbonate
Elément : Gaine métallique spiralée Acier inoxydable
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Elément : Gaine métallique spiralée d'urgence Acier inoxydable

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

Dispositif et accessoires associés (consommables captifs notamment) :
Domaines et indications (selon nomenclature Euro-Pharmat) :

Domaines :
Endoscopie
Digestif
Indications :
Voies digestives

2 PROCEDES 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 poussiere et des émanations chimiques

Précautions particuliéres :
Intégrité de I'emballage

Durée de validité du produit :
5 ans

4 PRECAUTIONS D’EMPLOI

Mode d’empiloi :

Se référer a la notice
Contre indications
Se référer a la noftice

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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