E, Asept InMed®

A MEDI-GLOBE COMPANY

Q 9, Avenue Mercure - 31130 Quint Fonsegrives
Q33 (0562576900 W@+33 (056257690

Fiche Techniq ue www.aseptinmed.fr

Tubulure irrigation pour
urétéroscopie

Neorig® Urétéro

Tubulure irrigation vésicale

1 _INFORMATIONS SUR DISPOSITIF OU EQUIPEMENT

Code CLADIMED : G51AF01 (Réf 222660)

G51AF02 (Réf 222661)
Code LPPR* si applicable : NA '
*Liste des produits et prestations remboursables g
inscrits sur la liste prévue a I'article L165-1 %
Classe du DM : Is
Directive de I'UE applicable : 93/42/CE ;%
N° Organisme notifié : 0197 -

Lo

Premiére mise sur le marché de I'UE : 2022 o -
Fabricant : FARTLEY

Descriptif du dispositif :

La tubulure d'irrigation Neorig® Urétéro permet, lors des procédures d’'urétéroscopie souple ou
rigide, de disposer d'une irrigation continue, d'avoir la possibilité d'augmenter le flux d'irrigation
vid la pompe manuelle si nécessaire et de disposer de I'ensemble des raccords et joints toriques
nécessaires.

Conditionnement : Boite de 10 unités

Références Catalogue :

Désignation Réf fournisseur Réf ASI
Tubulure irrigation 1 voie pour urétéroscopie - Neorig® 401216015 222640
Uretéro
Tubulure irrigation 2 voies pour urétéroscopie - Neorig® 401216014 222661
Urétéro
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Composition du dispositif et accessoires :
Principaux composants et matériaux :
Elément : Capuchon de protection Matériau : Acrilonitrile Butadiene styrene (ABS)
Elément :Connecteur 4 voies Matériau : Polycarbonate (PC)
Elément : Joint thorique Matériau : Silicone + PC
Elément : Robinet Matériau : PC
Elément : Connecteur haute pression  Matériau : Silicone + PC
Elément : Tube Matériau : Polychlorure de Vinyle (PVC)
Elément : Connecteur Luer Matériau : PC
Elément : Pompe manuelle Matériau : PVC + Polypropyléne (PP)
Elément : Clamp Matériau : Polyoxyméthyléne (POM)

Pour les composants susceptibles d’entrer en contact avec le patient et / ou les produits
administrés, précisions complémentaires :

Latex : Absence

Phtalates classés CMR de catégorie 1A ou 1B : Absence

Origine animale ou biologique : Absence

Bisphénol A : Absence

Domaines et indications (selon nomenclature Euro-Pharmat) :
Domaines :

Endoscopie

Urologie

Indications :

Irrigation

Irrigation vésicale

2 PROCEDE DE STERILISATION : Oxyde éthylene

3 _CONDITIONS DE CONSERVATION :

Conditions normales de conservations et de stockage :
Lieu sec et frais, a I'abri de la lumiére du jour, de la poussiére et des émanations chimiques.
Entre 5et 35°C

Précautions particuliéres :
Intégrité de I'emballage.

Durée de validité du produit :
3 ans.

4 PRECAUTIONS D’EMPLOI :

Mode d’empiloi :

Se référer d la notice d'utilisation.
Contre-indications :

Se référer d la notice d'utilisation.
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Autres données techniques :

Distance de la poche Débit Débit
d’eau du sol (sans presser sur la pompe) (en pressant sur la pompe)
120cm 198 ml/min 250 ml/min
150cm 243 ml/min 281 ml/min
180cm 292 ml/min 305 ml/min

PIECES JOINTES :
Notice d’utilisation.

CONTACT:
Service Qualité : qualite@aseptinmed.fr
Tel : 05.62.57.69.18 — Fax : 05.62.57.69.01
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