Spécification du produit

Fisscure est un dispositif mécanique a commande manuelle composé d'un tube cylindrique a pointe conique,
équipé d'un mécanisme d'action interne nécessaire a la libération de 4 aiguilles de la surface du cylindre
perpendiculaire a I'axe longitudinal du dispositif, séparées par une distance angulaire de 90°. Le mécanisme est
actionné par le médecin a partir de la partie terminale du dispositif, ou se trouve une poignée que I'on peut
tourner le long de I'axe du dispositif et qui est doté d'un bouton de sécurité permettant de débloquer ou de
bloquer le mécanisme d’action interne.

Le cylindre extérieur est équipé de lignes de mesure qui permettent d'insérer en toute sécurité le dispositif a la
profondeur nécessaire pour effectuer le traitement au bon endroit dans le canal anal.

Aiguilles déployées

Indicateur du positionnement des aiguilles:
- Rouge = aiguilles déployées
- Vert = aiguilles rétractées

Aiguilles rétractées

Lignes de référence pour controler
Bouton de sécurité pour bloquer les la position des aiguilles
aiguilles dans la configuration

souhaitée

Connecteur luer pour seringue o, —
Poignée pour le déploiement et la

standard rétraction des aiguilles

Attribut Description

Longueur 152 mm

Diameétre du corps 22,5 mm

Diametre de la poignée 25,5 mm

Poids 27,5 gr

Connectivité de la seringue Luerlock standard

Matériaux en contact avec le patient Mélange de polymeéres ABS/PC (Bayblend M850 XF)
coloré avec Mevopur-Blue SB5M176382-ZA, acier
inoxydable AISI 304, PLT 34 - 165 (encre noire sur le
manteau)

Matériaux en contact avec le médicament a TPE (Chemiton Med TMBONA80.001), MABS (Terlux

appliquer 2822HD), acier inoxydable AISI 304 et Mevopur-Blue
SB5M176382-ZA (couleur de la poignée)

Aiguille Type de biseau : lancette courte ; matériau : AlSI304 ;
diamétre intérieur : 0,40 mm ; diamétre extérieur :
0,60 mm

Statut de stérilité Dispositif livré en état stérile apres stérilisation a
I'oxyde d'éthyléne

Emballage Blister PET scellé avec une couche de Tyvek




