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1.    Renseignements administratifs concernant l’entreprise Date d’édition / mise à jour : 

03/01/2020 
 1.1 Nom :    
 1.2 Adresse complète :  Tel :  

Fax : 

e-mail :  

Site internet :  
 1.3 Coordonnées du correspondant 

matériovigilance : 
 

Tél. : 

Fax :  

e-mail :  

 

 

2. Informations sur dispositif ou équipement  

 2.1 Dénomination commune : 

 2.2 Nom commercial :  

 2.3 Inscription selon la nomenclature Cladimed 

 2.4 Code LPPR* (ex TIPS si applicable) : 

 2.5 Classe du DM 

Directive de l’UE applicable 

 

Numéro de l’organisme notifié :  

Date de première mise sur le marché dans l’UE :  

Fabricant du DM :  
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 2.6 

Descriptif du dispositif : 

    

Surecan® Safety II 

 

 
Longueur de la 

tubulure 
Ø de la tubulure Ø de l’aiguille Epaisseur 

du 

coussinet 

Débits moyens 

pour une aiguille 

de 25 mm 

(ml/min) 

Volume 

mort 

maximum 

(ml) Taille de 

l’aiguille 

de l’aiguille au 

connecteur 
Ø interne 

Ø 

externe 
Ø interne 

Ø 

externe 
NaCl 

Glucose 

30% 

 

Surecan® Safety II avec valve Caresite® en Y 

 

 Longueur de la tubulure Ø de la tubulure Ø de l’aiguille 
Epaisseur 

du 

coussinet 

Débits moyens 

pour une aiguille 

de 25 mm 

(ml/min) 

Volume 

mort 

maximu

m (ml) Taille de 

l’aiguille 

de 

l’aiguille 

au site Y 

de l’aiguille 

au 

connecteur 

Ø interne 
Ø 

externe 
Ø 

interne 

Ø 

externe 
NaCl 

Glucose 

30% 
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 2.7 Références Catalogue : 

 
Surecan® Safety II 

Longueur utile de l’aiguille 

  

 Taille de 

l’aiguille 

Code 

couleur 

12 mm 15 mm 20 mm 25 mm 32 mm 38 mm 

Surecan® Safety II avec valve Caresite® en Y 

 

   Longueur utile de l’aiguille 

Taille de 

l’aiguille 

Code 

couleur 

12 mm 15 mm 20 mm 25 mm 32 mm 38 mm 

 

Conditionnement/Emballage : 

 

UCD

CDT 

QML

  2.8 Composition du dispositif et des ses accessoires : 

 
 
 

 

Dispositifs et accessoires associés à lister : 
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  2.9 Domaine:

Indications :  

  

3. Procédé de stérilisation 

  DM stérile : 

Mode de stérilisation du dispositif : 
 

 

4. Conditions de conservation et de stockage 

  

 

5. Sécurité d’utilisation  

 5.1 Sécurité technique

 

 

 

 5.2 Sécurité biologique : 

6. Conseils d’utilisation  

 6.1 Mode d’emploi  

Utiliser une technique aseptique 

 

Insertion de l’aiguille : 

 

 

                                                

Figure 2 
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Figure 5 

Figure 4 

Figure 3 
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Retrait de l’aiguille : 

 

 

 

 

                                                           

 

Figure 8 

Figure 7 

 

Figure 6 : Surecan Safety II + Caresite 
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 6.2 Indications :  

 

 

 6.3 Précautions d’emploi :

Compatible sous conditions avec l’IRM  

 

 

 

Production de chaleur liée à l’IRM  

Informations sur les artefacts 

Mises en garde 
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Avertissements 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Mises en garde concernant les injections effectuées à débit élevé et à pression élevée : 
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 6.4 Contre-indications
 

 

 

 

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.) … : 
1 
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8. Liste des annexes au dossier  

   

Blister 
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Boîte 
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Carton 
 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 


