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 d'édition :
1.1 |Nom : Laboratoires 3M Santé
2 | Adresse compleéte : 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 : 01.30.31.85.20
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®
Sparadraps non tissé
2.2 | Dénomination commerciale :
3M™ Micropore™ Spraradrap microporeux non tissé hypoallergénique
2.3 | Code nomenclature : NA
2.4 | Code LPPR* (ex TIPS si applicable) : OUI (détails en point 2.7).
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 annexe IX de la Directive

Directive de I'UE applicable : 93/42 EEC
Marquage CE selon annexe VII
Numéro de l'organisme notifié : NA

Date de premiére mise sur le marché dans I'UE : 1989

Fabricant du DM : 3M Poland Sp. Zo.o - 51-416 Wroclaw - Pologne
3M Brookings Plant - Brookings, South Dakota - USA
3M Deutschland GmbH -Kamen - Allemagne.
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2.6

Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, ..) : peut &tre relié au point
8 : selon fiche technique. Annexe 1.

Références Hopital :

3M™ Micropore™ en rouleaux nus

MI912 : 1,25cm x 9,14 m

MI925 : 2,560 cm x 9,14 m

MI950 : 5,00 cm x 9,14 m

MI975 : 7,50 cm x 9,14 m

MICH912 : 1,25 cm x 9,14 m (couleur chair)
MICH925 : 2,50 cm x 9,14 m (couleur chair)
MI512 : 1,25 cm x 5,00 m

MI525 : 2,50 cm x 5,00 m

MI550 : 5,00 cm x 5,00 m

MI575 : 7,50 cm x 5,00 m

3M Micropore en dévidoirs hermétiques blancs
MICDEV25 : 2,50 cm x 9,14 m

3M Micropore en dévidoirs bleus

MIDEV12 : 1,25 cm x 9,14 m

MIDEV25 : 2,50 cm x 9,14 m

MIDEV50 : 5,00 cm x 9,14 m

MIDEV75 : 7,50 cm x 9,14 m

Références Ville :

CIP/ACL Code LPP
3M Micropore 25 mm x 5 m 707826.4 1354591
3M Micropore 25 mm x 5 m Chair 707827.0 1354591
3M Micropore 25 mm x 7,5 m Plus 710357.1 1356443
3M Micropore 25 mm x 9,14 m Géant 707828.7 1378031
3M Micropore 25 mm x 9,14 m Dév. Bleu 652888.3 1378031
3M Micropore 12,5 mm x5 m 660682.1 Non Remboursé
3M Micropore 50 mm x 5 m 604973.4 1341246
3M Micropore 75 mm x 5 m 602247 .4 1308444
3M Micropore 100 mm x 5 m 730433.5 1304216

Descriptif standardisé par dénomination commune quand il existe dans la base de données.
Trousse : Non Si Oui : Composition de la trousse
Insertion photos
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2.7 |Références Catalogue : peut tre relié¢ au point 8 : selon fiche technique
Voir fiche technique en annexe 5.
Pour chaque référence préciser :
REFERENCE Voir fiche technique pour les points ci-dessous.
Conditionnement / emballages
UCD (Unité de Commande) : Qté Type
CDT (Multiple de I'UCD) : Qté | Type
QML (Quantité minimale de livraison) : | Q€ | Type
Descriptif de la référence :
Caractéristiques de la référence :
Caractéristiques Unité Valeur
Caractéristiques Unité Valeur
Exemple : Longueur cm 10
Diametre mm 5
Etiquetage : copie (fac-similé du modele d'étiquetage)
Insertion image
2.8 | Composition du dispositif et Accessoires : Voir fiche technique annexe 5.

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
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2.9

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

3. Procédé d

e stérilisation_:

DM stérile : Non

Mode de stérilisation du dispositif : voir fiche technique en annexe 5.

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 : température moyenne de 10 a 30°C,
30-60% HR.

Précautions particuliéres : 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 2 NA

5.2 | Sécurité biologique (s'il y a lieu) : NA

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) Voir fiche technique en annexe 5.

6.3 |Précautions d'emploi : Se rapporter a la notice en annexe (s'il y a lieu) Voir fiche technique en
annexe 5

6.4 | Contre- Indications :

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

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 l'opérateur, etc) .. :

Cet espace ouvert est laissé d 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 Annexes 2 - 3 - 4 : déclarations de conformité au marquage CE
v Annexe 5 : fiche technique
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Annexe 1
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Annexe 2

3M Poland Sp. z o.0. Oddzial we Wroclawiu
ul. Kwidzynska 6
51-416 Wroclaw
Tel.: +48 71 325 25 52

Fax: +48 71 32531 18
www.3m.pl

Document version: 7

Declaration of Conformity
We
3M Poland Sp. Z o.o.

Al Katowicka 117
Kajetany k/Warszawy
05-830 Nadarzyn
Poland

hereby declare under our sole responsibility that the CE marked products,
to which this declaration relates,

MICROPORE

1530-0, 1530-1, 1530-2, 1530-3
1530/18, 1530/2B, 1530/5B, 1530/7B, 1530/10B
1530DR, 1530R, 1530R-0, 15330R-1, 1530R-2
1530/1, 1530/2, 1530/5
1530-0/D, 1530-1/D, N1530-0D, N1530-1D

are classified, according to Annex X rules of the
Medical Device Directive 93/42/EEC, as Class 1 devices

and
are in accordance with

Annex VII and all other applicable provisions of the 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 Poland Sp. z o.0.
Site Wroclaw
ul. Kwidzynska 6
51-416 Wroclaw
Poland

Signature: E" CH‘J' A -Jf} Date:
Peter’ Wieggorek

Site Manaé;r

TF-Micropore Surgical Tape-Standard, ver.1, 18.07.2005

Siedziba Giowna 3M Poland Sp.z 0.0 Biuro Regionalne w Gdarisku

Al. Katowicka 117 ul. Spichrzowa 21 ul. Sowiriskiego 46
05-830 Nadarzyn BO-750 Gdansk 40-018 Katowice

Tel.: +48 22 739 60 00 Tel.: +48 58 300 93 20 Tel: +48 32 809 11 50
Fax: +48 22 73960 01 Fax: +48 58 300 93 30 Fax +48 32 353 86 80
e-mail: 3m@3m.pl

Biuro Regionalne w Katowicach
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Annexe 3

IM Heslth Care 3IM 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 ,

Micropere™ Surgical Tape
1530-0, 1530-1, 1530-2, 1530-3
Single use
15308-1 and 15308-2,

Tan
1533-0, 1533-1, 1533-2
Dispenser
1535-0, 1535-1, 1535-2, 1535-3

Micropore™ Plus Surgical Tape
1532-0, 1532-1, 1532-2, 1532-3
Dispenser
1536-0, 1536-1, 1536-2, 1536-3

are classified,
according to the rule of Annex IX of the Medical Device Directive 93/42/EEC,
as @ Class [ device
and

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

In addition, we declare that the above mentioned device fulfills the applicable provisions of the Directive
93/42/EEC.

This certificate is velid for devices originating from the following sites:
3M Health Care
3M Brookings
601 22™ Ave. South,
Brookings, South Dakota USA 57006

s Hoaras Y. W Date: Y, 200,

Suzanne®d. Daniclson
Regulatory Affairs and Quality Director
Medical Division

Page | of | Pages

STP-TF-05-000006, Micropore Surgical Tape Family, Version 1.0,
Status: Released, Release Date: May 29, 2003 08:00:20 AM
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Annexe 4

] Medica Primansciin. Tielefon 02120014 A0 00 |
Zweimnicderlazsung der 41451 Meiay Tedefan D210 480 9 |
3M Pearschinnd CmbH Huusanschinin lstp s AN medics.de

Hamm elldamm 1 VATETE [E J20R15 70

d1EbA Merwsn
Diegurent Yersion; I

w Declaration of Conformity

MEDRCA we

IM Medica
Eweignicderbssung der 3M Deéutschland GmhH
= 3¢ Health Core -
Houmn o Feld iba s 11
40453 Neusa
Germany

‘hersny declane umder aur sale respansinline
ibat the CF morked prodicis, tr which (s doclaracion relates,

Micropore™ Sorpical Tape
1530-0, 1530-1, 1530-2, 1530-3
nre clissified, acconding 1o Ansex EX nales of the

Madical NMevice Tirestive 954 L TEC. as Claw T devicus
amidl

Apreey FH, ard alf other appliceble provisicns of the Direotive $30SHET
om tho approcimutan of the lnes of the Farapesn UI:!i!.'_u_l Bbnber Stakes canserning medical devices |

| are i acoondancy with

s Ol Sy  owd90a200
1. A, Langesin

Skin Hzalth ERLU Dharciar

Sappeun: M Dz m-ﬂ.ﬁﬂ?
Dr Bernili

B AdTmrsACmalily Assurunce bl

ikl dirkers Brrope, 16 Health Care

Page | of 1

i Mk Samgriokihmsuig ot 150 i bieel Wik
Hddtoga'ar [ 235 Arriapareckt Borkoy - Siad alvin + Presaie g Araireas Togaa, lim ma | Hillvnass

WEERT: TR ArRirpsTi kbl Mo | Yoernrdos din alns i D Herz i vkalrorsn
mdldth Hanluild Hevstrnen desml -k, e Sickor - Sca Mragirg D i Soaic sl Fecorimns

[ tE

8/10



Annexe 5

Laboratoiras 34 Sapte

Boulevard da 1'Cise
05029 Cergy-Pontotse Cedex
B* Azur: 0 810 331 300

Fax : 01.30.31.85.51
Fiche Technique

AM™ Micropore ™
Marquage CE: Classe I non sterile selon la directive 903/42

Sparadrap microporeux hypoallergénigue
I- Indications
Micropore ast un sparadrap hypoallergénique, congu pour maimtentr les pansements sur pean fins cu fagile

(babes, personne dgée ou sous corticothérapie, tarrain allergique) on pour permetire des pansements fréqueants
en munimisant les réactions cutanéss secondaires aux adhesifs.

II - Caractériztigues du produit

Micropore bénsficie dune excellente tolévance cutanee. Microporsux, tres permeable a l'aw et a la vapew
d'ean, 1l laisse respirer la pean. Son adhesivite augmente dans le temps ot exphque sa bonne tenve. 11 ne laissa
pas de rasidus adhesifs au reqatt.

+ Composifion: Ne contient pasz de Latex

- Suppeit - Malange non-tizse de fibres de rayvomne (derive cellulosique) ef résme acrylique.
- Adhe=if: Copolymeere d'acrylate hypoallerzénique, sensible a la pression

»  Caractérizdgques physigues:

- Adhesivite a la peau : TO:007N cm
T 48h: 028 N/ em
- Charge minimale de muptare 1570 g' em
- Elongation (2 la mpture) 17 %
- MVTE.: 4 300 =2'm*24h

» Indice d'irritation primaire :
- Indice d'imitation primaire : 0,7/8,0 (légérement niritant)

- Cyiotoxicite (methode sur agar) = 1LO0S {cytotonicits munime)
- Testds sensibalisation - V10 (non sensibilisation)

= MAlode de stérilization possible:
Stenlization possible a onvde d'athwlene 2 55°C, 1 hewre minmmum.
» Lienx de fabrication:
- 3M Brockings Flant, 601 22™ avenue, South, Brockings, South Dakota, USA

- 3M Deutschland GmbHWeark Kamen, Edisonstrasse 8, D39157, Kamen, Allemagna.
- 3M Poland — Oddzial we Wroclawin ul. Ewidzynska 6, 51-416 Wroclaw, Pologne.

Comspiller Sctantifigue — Labonatobres S Sannd - OF 30 37 &5 52

Drammiére mize 2 jour - le 23 mai 2007
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Bale espivativn du produit of conservation;

5 an3 dans des corditons de siwockags notmides | enpeiie apepeene doe 1003 32, avec 30-60% T

LLT - Condilignnernent:

s Sede i

Liapital
Cortle Hélervmee Trimcisions Roulenux Doites Gabarid
R 1530 L2iemxoldm 21 Lo
S A 1430 250 cmx 214 m 12 L
K450 1580 S0 cmx 214 m i L1}
T Ly TS0 emx .04 m 4 L
MICH?2S Clhair 250 emx 9.04m 12 L
T Hu? Chair I3 emy 004 m 24 L
| MLSLE L350 1,25 crnx 500 m 2 ]
! MIS2S L5530 2,80 e x 200 m & - ]
[ B350 1550 500 e 500 m 4 £
MISTSA 1550 T A ema 500 m 3 &
MICDEVIS | 1530 avee dévideir blne 250 cmx 0,14 m 48 I
LDEY1Z 1335 aver cbwdeir by LSS en s @35 m 24 10
MIDEYZES 1335 neee dévideir kieu 250 cmx 0,14 m 12 10
MIDEYSD E335 aves dévidueir Bley Sillemyx 014 m fi 16
MIDEYTS I535 avecddviden blew  TH cmx 9,19 m 4 [£2]
WVilic
Wéfirenors | Code CIP/ACL Dimensions Lrabarit
15303 TLFAIR 250 em x5 m— dévidois 24
14711 TTRITN 250 emx §m Cheir — devidolr 12
1534 TI0537.1 230 cm s 75 moPlus — dévidoir 24
1330 TUTHINT 250 o w s m Geant dévidor 24
4 HE2EEES y 250 em e 005 m dévideir blow 12
1530 aallahz | |25 cinx 5 m 24
J 5305 Hi0T3 4 S0 cm s Sm f
13217 al2d47 4 P L TR A 1 4
R B R EE) TANEE 100 G s 5 1]

¥R Efpence Maor Rerboacae

PRVRREE L TR LR T T

Cazpviers mise aoinne -+ e 2% man 2007

LT EU I L
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