
 Dossier d’information Euro Pharmat 
DISPOSITIF MEDICAL 

FT Euro Pharmat FINETOUCH Dispositif de prélèvement capillaire    1/10

  

 

FINETOUCH™ Dispositif de prélèvement capillaire  
1.    Renseignements administratifs concernant l’entreprise Date de mise à jour : Novembre 2016 

 1.1 Nom : Terumo France  

 1.2 Adresse complète : 

Bâtiment Renaissance 

3 Rond-Point des Saules 

78284 Guyancourt Cedex 

Tel: 01 30 96 13 00 Fax : 01 30 43 60 85 

e-mail : terumo.france@terumo-europe.com  

Site internet : www.terumo-europe.com 

 1.3 Coordonnées du correspondant 

matériovigilance : Sara DELANNAY 

                      

Tel : 01 30 96 13 23 

Fax : 01 30 43 60 85 

e-mail : sara.delannay@terumo-europe.com 

2. Informations sur le dispositif ou équipement 
 2.1 Dénomination commune : selon la nomenclature d’Europharmat® : Dispositif de prélèvement 

capillaire 

 2.2 Dénomination commerciale : FINETOUCH™ 

 2.3 Code nomenclature : Code GMDN : 37243 

Code CLADIMED : K53AB01 

 2.4 Code LPP : 1117454 

* « liste des produits et prestations remboursables » inscrits sur la liste prévue à l’article L 165-1  

 2.5 Classe du DM : I non stérile 

Directive de l’UE applicable : 93/42/CE révisée 2007/47/CE  Selon Annexe n° I et VII 

Numéro de l’organisme notifié : Auto certification 

Date de première mise sur le marché dans l’UE : 2005 

Fabricant du DM : Terumo Japon 

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

 

Dispositif non stérile, qui utilisé avec une lancette FINETOUCH™ permet le prélèvement capillaire 

(doigt, lobe de l’oreille, talon). 

Le dispositif consiste en un stylo, muni d’un système de réarmement, un bouton poussoir, un sélecteur 

de profondeur (5 niveaux de profondeur en fonction de l’épaisseur de la peau). 

 

Caractéristiques dimensionnelles : 

 

 

Voir tableau de références 
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 2.7 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

2.8 

Références Catalogue :  

 

 1MSGN02C 

 

Conditionnement / emballages :  

UCD (Unité de Commande) : 10 

CDT (Multiple de l’UCD) :  

QML (Quantité minimale de livraison) : 10 

Code à barres : EAN 128 

 

 

Descriptif de la référence :  

 
POSITIONS REFERENCES EXPLICATIONS 

1 1 Lieu de fabrication Japon 

2-3 MS MS= Medisafe 

4-5 GN GN= Lancet 

6-7-8 02C Finetouch lancing device 

 

Etiquetage : Voir Annexes 

 

 

Composition du dispositif et Accessoires : pour chaque élément ou composant, préciser : 

 

Dispositifs Matériaux 

Corps du stylo ABS 

Embase Polycacétal 

Levier de réarmement ABS 

Sélecteur de profondeur Polycarbonate 

Bouton déclencheur ABS 

Ressort Acier inoxydable 

 

Pour les composants susceptibles d’entrer en contact avec le patient et/ou les produits 

administrés, précisions complémentaires : 

 

 Absence de Latex (Annexe 4) 

 Absence de PVC 

 Absence de produit d’origine animale ou biologique 

 

Toutes mentions jugées utiles pour les précautions d’utilisation  
 

 Attention à bien positionner le sélecteur de profondeur face au repère 

 Insérer la lancette jusqu'à entendre un « Clic » net et clair 

 Ne jamais réinsérer une lancette usagée – risque d’AES -  

 Ne pas ranger le dispositif avec une lancette en place 

 Utiliser exclusivement  avec les lancettes Finetouch™ 

 Nettoyer à l’aide d’un détergent liquide doux et d’un chiffon doux, ne pas immerger 

 

Dispositifs et accessoires associés à lister : 
 

 Lancettes 
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 2.9 

  

Domaine - Indications : 

Domaine d’utilisation (selon liste Europharmat) : Diabète 

Indications (selon liste Europharmat) : Dispositif de prélèvement capillaire 

3. Procédé de stérilisation :  

  DM stérile :  NON 

Mode de stérilisation du dispositif :  

4. Conditions de conservation  et de stockage  

  Conditions normales de conservation & de stockage 

Précautions particulières : 

 

 Eviter le stockage à des températures extrêmes et à l’humidité 

 

Durée de la validité du produit : Pas de date de validité car non stérile 

Présence d’indicateurs de température : Non 

 

5. Sécurité d’utilisation  

 5.1  Sécurité technique : Non applicable 

 5.2 Sécurité biologique (s’il y a lieu) : Non applicable 

6. Conseils d’utilisation  

 6.1 Mode d’emploi : Voir annexe 1 

 6.2 Indications : Prélèvement capillaire notamment pour la mesure de la glycémie. 

Peut réaliser jusqu’à 2000 prélèvements dans des conditions normales d’utilisation. 
 6.3 Précautions d’emploi : Voir annexe 1 

 6.4 Contre- Indications : Voir annexe 1 

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)  

   

 Notice d’utilisation (Annexe 1) 

 Déclaration de conformité (Annexe 2) 

 Certificat ISO 13485 (Annexe 3) 

 Certificat d’absence de Latex (Annexe 4) 

 

9. Images (s’il y a lieu)  

  Format gif, jpeg, png 
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ANNEXE 1 
Notice d’utilisation 
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ANNEXE 2 
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ANNEXE 3 
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ANNEXE 4 

 


