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HISTOACRYL OCTYL® 
 

Remarque

 

1.    Renseignements administratifs concernant l’entreprise 

 

Date d’édition / mise à jour : 27/01/2021 

 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 :  

HISTOACRYL® OCTYL

 2.3 Code nomenclature :    

Code CLADIMED 

F52BF01 

 2.4 Code LPPR* (ex TIPS si applicable) :  

 

 2.5 Classe du DM : II.a 

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

Selon Annexe n°II.3

Numéro de l’organisme notifié : 2797 

 

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

 

Fabricant :   

Mandataire du DM :  

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

 

 
 
Descriptif : 

adhésifs cutanés topiques liquides stériles et à haute 

viscosité

tube à pression en aluminium de 1,0 g ou 0,5 g à usage unique applicateur 

emballée

réduire le risque d’application non intentionnelle due au déplacement du liquide depuis 

la zone de blessure. 

Composition : 

0,5ml et de 1ml.  

Eléments à préciser :  
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2.7 Références Catalogue 

 

Description Conditionnement Quantité Code 

               Conditionnement / emballages : 

               UCD  

CDT

               QML

                           

                           Etiquetage 
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 2.8 Composition du dispositif et Accessoires : 

Tube à pression  

Applicateur  

 

Capuchon auto-perforé de 

l’applicateur et la pointe de 

l’applicateur   

Monomère 

 Absence de latex 

 Absence de phtalates (DEHP) 

 Absence de produit d’origine animale ou biologique (nature, …)  

 2.9 Domaine - Indications : 

Chirurgie – Soins courants  

Sclérothérapie, fermeture cutanée, fixation d’implants de réfection 

de paroi pour hernies  

 

 

3. Procédé de stérilisation :  

  DM stérile :       OUI    

Mode de stérilisation du dispositif : 

 

 

4. Conditions de conservation  et de stockage  

  

Se conserve à température ambiante inférieure à 30°C, hors portée de sources de chaleur directe. 

Précautions particulières : L’ampoule ne doit être sortie du sachet en aluminium qu’au moment de son 

utilisation. 

Ne pas utiliser après la date d’expiration indiquée sur l’emballage  

 

2 ans

 

5. Sécurité d’utilisation  

 5.1 Sécurité technique

 5.2 Sécurité biologique (s’il y a lieu) : 
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6. Conseils d’utilisation  

 6.1 Mode d’emploi  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 6.2 Indications : 
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 6.3 Précautions d’emploi :

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Mise en garde : 

 

 
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 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
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Effets secondaires : 

 6.4 Contre- Indications : 

 

 

 

 

 

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) … : 

 

 

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

  

9. Images (s’il y a lieu)  

  


