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OMNICAN® Fine 

 

Remarque

 

1.    Renseignements administratifs concernant l’entreprise 

 

Date d’édition / mise à jour : 14/02/2019 

 1.1 Nom :   

 1.2 Adresse complète :  

 

Tel :        Fax : 

e-mail :  

Site Internet :  

 1.3 Coordonnées du correspondant matériovigilance : 

 

 

Tel :  

Fax :  

E-Mail :  

2. Informations sur dispositif ou équipement 

 2.1 Dénomination commune :  

 

 2.2 Dénomination commerciale :  

 2.3 Code nomenclature 

 

 2.4 Code LPPR* (ex TIPS si applicable) : 

Libellé Taille  Conditionnement  LPPR

Omnican® Fine
O,25 x 4 mm 

O,25 x 6 mm  

O,25 x 8 mm 

Boîte de 100 

Boîte de 100 

Boîte de 100

1138077 

1138077 

1138077 

 

 

 2.5 Classe du DM :  

Directive de l’UE applicable :  

Selon Annexe n° 

 

Numéro de l’organisme notifié :  

 

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

 

Fabricant du DM : 

 



 Dossier d’information Euro Pharmat 

 

 2.6 Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, …) : 

3 tailles adaptées aux différentes corpulences et parfaitement identifiables grâce au code 

couleur : 
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Compatibilité avec la plupart des stylos injecteurs du marché français : 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.7 Références Catalogue 

REFERENCE : Omnican® Fine   

 

Libellé Taille en mm Référence

Omnican® Fine
0,25 x 4 mm 

0,25 x 6 mm  

0,25 x 8 mm 

931G04S-41 

931G06S-41 

931G08S-41 

 

               Conditionnement / emballages : 100 aiguilles

               UCD  

CDT

               QML

Descriptif de la référence : 

Byetta® Bristol-Myers Squibb 
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Caractéristiques de la référence : 

Etiquetage  

 2.8 Composition du dispositif et Accessoires : 

 
 
 

Dispositifs et accessoires associés à lister

 2.9 Domaine - Indications : 

 

3. Procédé de stérilisation :  

  DM stérile 

Mode de stérilisation du dispositif : 

 

 

4. Conditions de conservation  et de stockage  
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5. Sécurité d’utilisation  

 5.1 Sécurité technique

.  

 5.2 Sécurité biologique (s’il y a lieu) : 

6. Conseils d’utilisation  

 

 6.2 Indications : 

 6.3 Précautions d’emploi :

 6.4 Contre- Indications : 

7. Informations complémentaires sur le produit  
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  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) : 

 

Diabetes technology & therapeutics. 

 

 

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

  

 Omnican® Fine 4mm (réf 931G04S-41) 
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 Omnican® Fine 6mm (réf 931G06S-41) 
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 Omnican® Fine 8mm (réf 931G08S-41) 
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9. Images (s’il y a lieu)  

  


