






1/4 

  

 

Dossier d’information Euro Pharmat 

DISPOSITIF MEDICAL 
 

Remarque : Selon le dispositif médical concerné, ce dossier concernera 

une référence de DM, un type de DM ou une famille de DM 

 

1.    Renseignements administratifs concernant l’entreprise En date du : Juin 2007 

 1.1 Nom : Laboratoires 3M Santé  

 1.2 Adresse complète : 

Boulevard de l’Oise  

95029 CERGY-PONTOISE Cedex 
 

Tel: 01.30.31.82.82  Fax :01.30.31.84.84 

ou 0 810 331 300 (Centre Information Clients) 

e-mail :  

Site internet : www.mmm.com/fr/sante 

 1.3 Statut: Distributeur : 

 

Laboratoires 3M Santé 

Boulevard de l’Oise 

95029 CERGY-PONTOISE Cedex 

 

Adresse européenne au sens de la 

Directive 93/42 : 

3M Laboratories 

Medical Markets Laboratory 

Carl Schurz Strasse 1 

41453 NEUSS 

ALLEMAGNE 

 

 

Adresse siège social : 

Laboratoires 3M Santé 

Zone Industrielle 

Avenue du 11 novembre 

45300 PITHIVIERS 

 

Sites de production :  

- Allemagne 

- Etats Unis 

-  

 1.4 Certificat NF EN ISO 13485 : 2004 

 

Certificat ISO  2001 :2000 

N° MED/2005/23950c 

 

N° QUAL/1991/207d 

 1.5 Coordonnées du correspondant 

matériovigilance : 

Françoise ROCA 

 

Tel : 01.30.31.85.20 

Fax : 01.30.31.85.51 

e-mail : froca1@mmm.com 

 

2. Informations sur dispositif ou équipement  

 2.1 Dénomination commune :  
Pansement adhésif transparent avec cadre de pose. 

 2.2 Nom commercial :  

3M™ Tegaderm™ Film 

 2.3 Références Catalogue  :  

3M™ Tegaderm™ 1610 (I.V.) 

3M™ Tegaderm™ 1614 

3M™ Tegaderm™ 1616 

3M™ Tegaderm™ 1622W 

3M™ Tegaderm™ 1623W (I.V.) 

3M™ Tegaderm™ 1624W 

3M™ Tegaderm™ 1626W 

3M™ Tegaderm™ 1627 

3M™ Tegaderm™ 1628 

3M™ Tegaderm™ 1629 

3M™ Tegaderm™ 1630 

3M™ Tegaderm™ 1633 (I.V.) 

3M™ Tegaderm™ 1635 (I.V.) 
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 2.4 Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, …) : 

Pansement adhésif transparent stérile 

Tous les pansements 3M™ Tegaderm™  peuvent être  utilisés pour la protection des 

sites de pontion et le maintien des cathéters vasculaires.  Il existe néanmoins 

quelques références à utiliser exclusivement pour le maintien des cathéters : 1610, 

1623W, 1633, 1635 

Toutes les références à l’exclusion de références I.V. nommées ci-dessus peuvent être 

utilisées pour les soins de plaies. 

Dimensions  :  

3M™ Tegaderm™ 1610 (I.V.) :    5 cm x 5,7cm 

3M™ Tegaderm™ 1614:               6 cm x 7 cm 

3M™ Tegaderm™ 1616:             10 cm x 12 cm 

3M™ Tegaderm™ 1622W:        4,4 cm x 4,4cm 

3M™ Tegaderm™ 1623W (I.V.): 6 cm x 7cm 

3M™ Tegaderm™ 1624W:           6 cm x 7cm 

3M™ Tegaderm™ 1626W:         10 cm x 12cm 

3M™ Tegaderm™ 1627:             10 cm x 25 cm 

3M™ Tegaderm™ 1628:             15 cm x 20 cm 

3M™ Tegaderm™ 1629:             20 cm x 30 cm 

3M™ Tegaderm™ 1630:             10 cm x 11,5 cm 

3M™ Tegaderm™ 1633 (I.V.) :   7 cm x 8,5 cm 

3M™ Tegaderm™ 1635 (I.V.) : 8,9 cm x 10,8 cm 
 

 

 2.5 Code LPP* (exTIPS) (si applicable) : 

 

 Dimensions  Code 

ACL 

Code 

LPP 

Prise en 

charge 

3M
TM

 

Tegaderm
TM 

 

 

 

6 cm x 7 cm 

10 cm x 12 cm 

6 cm x 7 cm 

10 cm x 12 cm 

bte de 5 

bte de 5 

bte de 10 

bte de 10 

634595.8 

634596.4 

773774.9 

773773.2 

1394159 

1364520 

1350802 

1384847 

1,83 Euros 

5,49 Euros 

3,66 Euros 

10,98 Euros 

 

 

* « produits et prestations inscrits sur la liste prévue à l’article L 165-1  

 2.6 Classe du DM : IIa Stérile 

Directive de l’UE applicable : 93/42/EEC 

Selon Annexe n° : V 

Numéro de l’organisme notifié : BSI : 0086 ou DQS : 0297 selon lieu de production 

(US ou Europe) 

 

Date de première mise sur le marché dans l’UE : la première référence en 1983. En 

France dès 1984. 

 

 2.7 Inscription selon la nomenclature CMP : 18.31. 

  2.8 Conditionnement / Emballages : 

Selon les références une boîte peut contenir 100, 50, 20 ou 10 pansements 

Minimum de commande et unités de livraison 3M : 4 boîtes (2 pour les références 

1627, 1628, et 1629) 

  

 2.9 Etiquetage : copie (fac-similé) du modèle d’étiquetage sur : 
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 2.10 Dispositifs et accessoires associés à lister. (en cas de consommables captifs notamment) 

Non applicable. 

 

 2.11 Composition du dispositif et Accessoires : 

Support : Film polyuréthane sur un cadre de pose adhésif. 

Adhésif : Copolymères d’acrylate hypoallergénique. 

Absence de latex 

(Voir fiche technique en annexe). 
 

   

3. Procédé de stérilisation :  

  Mode de stérilisation du dispositif :  

Mode de stérilisation : Rayonnement gamma. 

  

4. Conditions de conservation  et de stockage  

  Dans un endroit avec une température comprise entre 10°C  et 30°C avec 30-60% 

d’humidité relative. 

 

5. Sécurité d’utilisation  

 5.1  Sécurité technique Absence de risque lié à la manipulation du produit 

 5.2 Sécurité biologique (s’il y a lieu)   N/A 
 

 

6. Conseils d’utilisation  

 6.1 Mode d’emploi :  

Voir notice en annexe  

 6.2 Indications : Voir notice en annexe 

 6.3 Précautions d’emploi : Voir notice en annexe 

 6.4 Contre- Indications : 

Le produit ne doit pas être utilise en cas d’allergie connue à l’un ou à plusieurs de 

ses composants. 
 

 

 

 

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) … : 
 

- Colonisation bactérienne sous pansements de cathéters périphériques (Tegaderm 

vs gaze). Maki-Ringer 1987 
- -Colonisation bactérienne sous pansements de cathéters IV. Holström-Svensson 

1987 
- Croissance bactérienne sous pansements de cathéters IV.   Aly-Bayles juin 1988 

- Bactériémies liées au cathétérisme. Maki 94    

- Bactériémies iatrogènes en fonction de la durée de maintien du pansement.    

Maki-Will 1984   
- Haute perméabilité et bactériémie. Reynolds-Tebbs 1997 
- Humidité sous pansement. Reynolds-Tebbs 1997 

- Macération sous pansement. Wille 1993 

- Voir annexe – Etudes cliniques. 
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8. Liste des annexes au dossier (s’il y a lieu)  

   

 
 


