FICHE TECHNIQUE IMPLANTS 2D

| Description NN Avantages |

L'implant 2D est un dispositif biocompatible(” de classe 1Ib? spécialement congu pour le [0 Tres grande résistance mécanique

renforcement des tissus dans le traitement des hernies et éventrations.

L'implant 2D est indiqué dans les cas de hernies et éventrations, et s'implante par voie [ Excellente souplesse qui facilite son déploiement
coelioscopique ou laparoscopique. dans la zone a traiter

L'implant est valable 5 ans aprés stérilisation, et est vendu sous sachet Tyvek, conditionné .

en boite carton filmée, et stérilisé par rayonnement gamma ou a I'oxyde d’éthyléne. aDu I:)):':c(iil:tnte souplesse qui offre un grand confort

(1) Suivant SO 10993 — 1
(2)  Suivant directive européenne 93/42/CEE (2007/47/EC)

 Matériel |

La gamme d’implants 2D se décline en :
«+  Polyester tricoté (PET)

%+ Polyester tridimensionnel (TRIMESH)
%  Polypropyléne tricoté :
» Maille standard (PPT Std)
» Maille légere (PPT LW)
«  Polypropylene non tissé (PPNT)
Polyester tricoté Polypropyléne tricoté . L,
- g o . . B Polypropyléne non tissé
Bidimensionnel Tridimensionnel Maille Standard Maille légere (PPNT)
(PET) (TRIMESH) (PPT Std) (PPT LW)
100% Polyéthylene 100% Polyéthylene 100% Polypropylene isotactique 100% Polypropyléne
Téréphtalate Téréphtalate Mono filament tricoté double brin
Composition Multi filament Multi filament @ 0,15 mm
tricoté tricoté
@ 76dTex 22 Spacer dTex 50,44
Process Tricot indémaillable Tricot indémaillable Non 'Flsse obtenu par
extrusion et calandrage
50 g/m? (PPNT50)
Masse surfacique 100 g/m? 120g/m? 90g/m? 60g/m? 70 g/m? (PPNT70)
90 g /m? (PPNT90)
0.30 mm
Epaisseur 0,6 mm 2,25 mm 0,6 mm 0.40 mm
0.50 mm
Taille des pores 1,9 mm? - 0,7 mm? 2,3 mm? @ 1mm
Résistance a I'éclatement
) eECE ] >500 kPa >400 kPa >500kPa -
Force maximale a la >200N (sens >160N (sens >160N (sens
>180N (sens .
rupture colonnes) colonnes) colonnes) colonnes) >95N (sens production)
1SO 13934 — 1 (PET, PPT) >400N (sens >160N (sens 320N (sens rangées) >210N (sens >70N (sens travers)
EDANA 20-2-89 (PPNT) rangées) rangées) & rangées)
i 3l >40% (sens >35% (sens >100% (sens
A o;%e;;\::; ala{PrL:;_pt:;; colonnes) colonnes) >80% (sens colonnes) colonnes) >45% (sens production)
EDANA 20-2-89 (PPNT) >50% l(sens >35% l(sens >50% (sens rangées) >70% (lsens >80% (sens travers)
rangées) rangées) rangées)
Porosité o o o o .
NF S 94-801 :2007 60% 96% >0% 60%
Taux d’ensimage o o o
NFS94-167-5 <1,2% <1,2% <1,2%
Relargage - - -
Taux de résidus tensio-
actifs Absence totale Absence totale Absence totale
NFEN 1644 - 1
D054 V8 Approbation : 24/05/2017 [PM] [OC] [AAK] [MR][MDN)]
(Fr) Nos techniques et moyens médicaux étant en constante évolution, les informations contenues sur ce présent document sont données a
titre indicatif et peuvent étre soumises a modification sans préavis.




IMPLANTS 2D

Références

TRIMESH PET PPT Std PPT LW PP NT 50 PP NT 70 PP NT 90
413515
413515/50* 414515
3 s *kok *
Carré 15*15 cm 666515 416515 413515/05 414515/50 451515 471515 491515
415515
Carré 17*17 cm - - - - - 471717 491717
Carré 20*20 cm - 416020 - - - - -
413030 414030
& i *k *k
Carré 30%30 cm 666030 416030 413030/25 414030/25 451030 471030 491030
Disque @5 cm - - 413500 - - - -
Disque @7 cm - - 413700 - - - -
Disque @9 cm - - 413900 - - -
413611
Rectangle 6*11 cm - - 413611/50" 4111641611/;0 - - -
4156117
413715
Rectangle7,5*15 cm 666715 416715 413715/50 414715 - - -
415715
413913 414913
Rectangle 9*13 cm - 416913 413913/50* « 451913 471913 491913
frind 414913/50
415913
413015
* Hk Kk - - - -
Rectangle10*15 cm 666015 416015 415015
Rectangle15*17 cm - - - - 451517 471517 491517
Rectangle 15*%30 cm - 416530 413530 414530 - - -
Rectangle17*30 cm - - - - 451730 471730 491730
Rectangle25*35 cm - - 413535 - - - -
Rectangle 30*50 cm - - 413050 - - - -

*Conditionnement par 50 **Conditionnement par 25 ***Conditionnement par 5 ****Conditionnement par 3
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%+ Octobre 2014 — Suivi Clinique MICROVAL sur 30 cas, implant 416515

A Consulter la notice d’instruction D133 g )  Usageunique
3 N
{ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé life)  Ne pas re-stériliser

Dispositif stérilisé a I'oxyde d’éthyléne STERLE| R Dispositif stérilisé aux rayonnements Gamma

(Implants PPT Std, PPT LW , PPNT)

E 5 ans apres stérilisation

(Implants PET et TRIMESH)
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