FICHE TECHNIQUE

Nom du dispositif : SAM IO Driver + aiguilles

1. Identification

1.a) SAM IO driver

Eléments Informations
Référence produit MEDHY02341
Fabricant SAM Médical
Classe du DM Classe |
Marquage CE Oui
1.b) SAM IO aiguilles
Eléments Informations
Référence produit MEDHY 02342
Fabricant SAM Médical
Classe du DM Classe lla
Marquage CE Oui

2. Description

Description du dispositif :

Le SAM IO® est un systeme manuel d'accés intra-osseux destiné a obtenir
rapidement un accés vasculaire lorsque la voie intraveineuse est difficile ou
impossible.

Le dispositif utilise un driver manuel réutilisable, actionné par une gachette mécanique,
qui entraine une rotation contrdlée de l'aiguille lors de son insertion dans l'os. Une
fois l'aiguille correctement positionnée, le stylet est retiré afin d'exposer un raccord
Luer-Lock standard permettant la connexion d'une tubulure d'extension et
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I'administration de liquides,

médicaments ou produits sanguins. Le systéme

fonctionne sans batterie ni alimentation électrique et comprend un driver, des aiguilles
de trois longueurs (15 mm, 25 mm et 45 mm), un stabilisateur et un adaptateur

compatible

3. Caractéristiques techniques

3.a) SAM IO driver

Caractéristiques

Valeurs

Dimensions 140 x 25 x 108 cm

Poids = 70g

Matériaux Polycarbonate, Acier inoxydable,
Santopréne®

Réutilisable Oui

Mode de fonctionnement

Mécanisme manuelle a gachette

Compatibilité

aiguilles SAM IO® 15, 25 et 45 mm et avec
I'adaptateur SAM 10®

3.b) SAM 10 aiguilles

Caractéristiques

Valeurs

Calibre

15 gauges

Longueurs disponibles

15 mm - 25 mm - 45 mm

Matériaux Polycarbonate, Acier inoxydable
Réutilisable Non
Durée de conservation 5ans

MEDHYBRIDE

99 rue Floralia, 13008 Marseille
Numéro : 09.54.66.69.33
E-mail : contact@medhybride.com




4. Conditionnement
4.a) SAM IO driver

Produit Conditionnement
SAM IO driver 1 unité non stérile
4.b) Aiguilles SAM 10
Produit Conditionnement
Aiguille 15 mm Boite de 1 ou 5 unités
Aiguille 25 mm Boite de 1 ou 5 unités
Aiguille 45 mm Boite de 1 ou 5 unités

5. Exigences réglementaires

Classe (samiodriver) : O 10O Is O Im O Ir O 1la O 1Ib O I
Classe (saM 10 aiguilles) : L1 1 0 Is O Im O Ir O lla O 1b & 1
Conforme au Réglement (UE) 2017/745 (MDR)

Marquage CE : [ Oui [1 Non

6. Avertissements

e Utiliser uniquement par des professionnels de santé formés a I'acces intra-osseux.

e Veérifier l'intégrité de I'emballage stérile avant utilisation.

e Nettoyer et désinfecter le driver réutilisable conformément aux instructions du
fabricant avant chaque réutilisation.

e FEliminer les composants & usage unique conformément & la réglementation
applicable aux déchets d'activités de soins a risque infectieux (DASRI).
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7. Visuels
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