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FICHE TECHNIQUE

Agrafeuse cutanée profilée Appose™ ULC

1. Renseignements administratifs concernant I'entreprise Date de mise a jour:05/09/16
Date d’édition : 02/06//2015
1.1 | Nom: Medtronic France SAS CARL
1.2 | Adresse compléte: Tel:01.55.38.17.00
27 Quai Alphonse Le Gallo Site internet : www.medtronic.fr
CS30001

92513 Boulogne-Billancourt Cedex
1.3 | Coordonnées du correspondant matériovigilance: |Fax: 01.55.38.18.91

Service Affaires Réglementaires /Matériovigilance e-mail : affaires.reglementaires@medtronic.com
Medtronic France SAS

2. Informations sur dispositif ou équipement
2.1 | Dénomination commune : Agrafeuse cutanée profilée non rechargeable

2.2 | Dénomination commerciale : Appose™ ULC

2.3 | Code nomenclature: GMDN 32369 Applier, surgical, staple

2.4 | Code LPPR* (ex TIPS si applicable) : N/A

2.5 | Code CLADIMED (si possible) : F52BB01

2.6 |ClasseduDM:Classella

Directive de I'UE applicable : 93/42/CEE selon Annexe n®Il.3

Numéro de I'organisme notifié : TUV 0123

Date de premiére mise sur le marché dans I'UE : 16/02/2000

Fabricant du DM : Covidienllic.

2.7 | Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume,...):

DG arroste'uLe

DAYIS » GECK

Instrument a usage unique
Non rechargeable
Deux tailles disponibles : avec agrafes larges (W) et medium

Agrafes:

Fermeture enrectangle
Positionnées tous les 7 a 8 mm les agrafes
Agrafes Medium ouvertes 10,87 X 2,9 mm, fermées : 5,88 X 4,1 mm, diamétre: 0,57 mm
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Agrafes Larges ouvertes 13 X 3,25 mm, fermée : 6,5 X 4,1 mm, diamétre : 0,56 mm

2.8 Références Catalogue:

REFERENCES :

Code Références Caractéristiques
Produit

8886803512 35 Agrafes medium acier inoxydable 35 agrafes medium
8886803712 35 Agrafes larges acier inoxydable 35 agrafes larges

Conditionnement / emballages

UCD (Unité de Commande) : 1 Boite
CDT (Multiple de 'UCD): 12 Unité
QML (Quantité minimale de livraison) : 1 Boite

2.9 | Composition du dispositif et Accessoires :

ELEMENTS: MATERIAUX:

Agrafes --- | Acier inoxydable
| Ag |--- | y

Absence de latex et de DEHP
Acierinoxydable 316 L :

Carbon 0.03%
Chrome 16.0-18.0%
Nickel 10.0-14.0%
Manganese 2.0%

Silicon 1.0%
Sulphur 0.03%

Phosphorus  0.045%
Molybdenum 2.0-3.0%
Iron Balance

2.10 | Domaine - Indications:
Domaine d'utilisation : chirurgie
Indications : suture cutanée

3. Procédé de stérilisation

DM stérile : Ooul
Mode de stérilisation du dispositif : Oxyde d'éthyléne

4. Conditions de conservation et de stockage

| Conditions normales de conservation & de stockage

5. Sécurité d'utilisation

5.1 | Sécurité technique:

les agrafes en acier inoxydable sont compatibles avec les examens par IRM, lorsque le champ
magnétique statique appliqué lors de ces examens est inférieur ou égal a 1,5 Tesla. Les agrafes et
clips AutoSuture en acier inoxydable ont une masse trés faible et comme leur composition n’est pas

magnétique, ils ne vibreront pas et ne s'échaufferont pas, mais ils peuvent toutefois provoquer une
Iégére distorsion de I'image.

5.2 | Sécurité biologique (s'il y a lieu) : N/A
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6. Conseils d'utilisation

6.1 | Moded’'emploi:

Se rapporter ala notice en annexe

6.2 | Indications : Sutures cutanées

6.3 | Précautions d'emploi: Se rapporter ala notice en annexe

6.4 | Contre-Indications:

Absolues et relatives. Se rapporter a la notice en annexe

7. Informations complémentaires sur le produit

Bibliographie, rapport d’'essais cliniques, ou d'études pharmaco-économiques, amélioration du service

rendu: recommandations particuliéres d'utilisation (restrictions de prise en charge, plateau technique,

qualification de I'opérateur, etc) ... :

8. Liste des annexes au dossier (s'il y a lieu)

| v Notice d'utilisation

.. FR
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Agrafeuse cutanée profilée

AVANT D'UTILISER LE PRODUIT, LIRE ATTENTIVEMERNT LES INFORMATIONS SUNMANTES.
IMPORTANT !

(Cette brmchure esdestinge 3 faclieer |'uttisanion de e peodult EBe neconstine pas une éfence e
rame e wchriguss dhruncales.

Codispestila €08 congu, ted et Fabeique pourunwsage diee unsod patknd, 35 mutlisadon et*ou san
217 FEFTEANT L2 LA 1T Cn Uy b dysfonctionneimend ¢l e biessures chez e palient. Son retraftement
e1/nn s EsiErilisafion peosent eatiangr un dsoue de contaminadon evd riection da patienn, ke pas
reutilises, ni rwake, nf esin e o ol

DESCRIPTION

[arafesse colanie profilée Appose™ ULT diivee une agrafe & chaque activation du déclencheur de
instrument. Les aopaies pénétent dans '3 pea puis sont frmezs, permenant 2ns | de maintenr |
fisaus ragpioches,

IKDICATIONS

[“arpateuse cutange pifilse Apoose™ UL peut vz wilk:ée dars un grznd nemiore dintervenions
chingicales pour la fenmaetune cutanés.

CONTRE-INDICATIONS

1. Les atyades peuvent etre appliguses o ectemest 2u-dessus den o ou dun wscbie ; toutaio, au
s e lappicztion, une distznee rorimale de 6,5 mm dait éee rmspectez entiela surface mucande £t
I'ee, |e vaissman ou e iz sous-facent. Lersque des agralis cutandes de tallle nomgle soo ulilisss,
laclistance fequee peat fue Egerement manee, mak de 45 i mirrmem, 5 s disancs e
JELVENL EIFe 00 12MUES €1 S0 B e e nt application, Fulilsaton del'agrafese neandz et 2lors
orte- indiquee,

EVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

1, Canmienze conanz profile Appose™ UL est liviez STERILE & el et peisvin pour RE SELLE
Imtervenian, ETER APRES ATILSATICH. ME BAS FESTERLISER.

@B SHEMA

) POIGHEL

B) DECLEKCHELR

@& INSTRUCTIONS D'UTILISATION

1. Pour la feimatuie cukanee, rapancher Jes benges de (2 plake tour en s reooumang e [ edener § Fide
depences dentées v d un retrumens e mapmchement dsulaie, L G peuven doglement £me
pprcxchids i aofouant ore maction 3o den exmdminds de i ctsian, Bies s ssurer e s benges sant
Ieleurnées e Eiienr

2 Posatianner ave peécation la #e du dispasilif sur bes tesus rapprechis § Faide de L Adche
dimctionrelle au cenwe de lincon,
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3, Comprimer au masimur fe Gécencheur et refdcher, Une compression incompliag Jela poignée rsoue de ne
mas oermier comgdtement Fagrafe et oe ne pas rapamcher sufisamment [es besges de l plale. Aencuyeler cette
PCCECLEE Bn prenane soin desnacer les agrafes de manlbre Eguiine jusou’® fermepure compl#te dz [nckion ;oo
e mal fomnée doir fre reonie &t Emglacde parune nouwelk,

&P (RACTERISTIOUES DES AGRAFES

C)TAILLE [¥ARAFE

[1] FERMETLRE AXPROZIMATIVE

ENDIAMETRE DELAGRATE

FI MORMALE

b LAAGE

EVITER L'EXPOSITION PROLOMGEE & DES TEMPERATURES ELEVEES.
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