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PINCE A BIOPSIE Urologie

NeoBiteUro®

Pince biopsie endoscopie

1 INFORMATIONS SUR DISPOSITIF OU EQUIPEMENT

Code CLADIMED : G58AZ99
Code LPPR* si applicable : NA

*Liste des produits et prestations remboursables

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

Classe du DM : lla
Réglement applicable : 2017/745

N° Organisme notifié : 0344
Premiére mise sur le marché de I'UE : Octobre 2017 %——
Fabricant : FARTLEY
Provenance: Chine
Statut d’Asept InMed : Importateur

Descriptif du dispositif :
Pince & biopsie, usage unique, pour les biopsies du tissu mugueux par voie endoscopique.
Taille d'ouverture des mors : 3.2mm

Références Catalogue :

, Code
Désignation du produit Volume prélevement R.ef Réf AIM | couleur
Fournisseur 2o
etiquette
Longueur 120 cm, & 1.0 mm cuilléres OVALES 0.35mm? 400109001 222374
Diamétre cathéter Diamétre min. canal opérateur
1.0mm 1.2mm
Conditionnement :
Unité de vente : boite de 2 unités
Basic UDI-DI : 69709008510137W
z ¢ . Réf z ubI ubDI
Désignation fournisseur Réf AIM Unité Boite 2u
Longueur 120 cm, @ 1.0 mm cuiliéres OVALES 400109001 222374 | 06970900851269 16970900851266
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Composition du dispositif et accessoires :
Principaux composants et matériaux :
Elément : Poignée Matériau : Acrylonitrile Butadiéne Styréne

Elément : Cuilleres Matériau : 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

Domaines et indications (selon nomenclature Euro-Pharmat) :
Domaines :

Endoscopie

Urologie

Indications :

Biopsie tissus mous

Endoscopie biopsie

Ureteroscopie souple

Urologie

2 PROCEDE DE STERILISATION : Oxyde 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 :

Se référer a la notice d'utilisation.

Le candl opérateur de I'endoscope doit étre au minimum d'un diamétre supérieur de 0.2mm
par rapport au diamétre de l'instrument endoscopigue utilisé.

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 :
Service Qualité : gualite@aseptinmed.fr
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