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AGANI™ Aiguille hypodermique 
1.    Renseignements administratifs concernant l’entreprise Date de mise à jour : Octobre 2014 

 1.1 Nom : TERUMO France  

 1.2 Adresse complète : 

Bât.Uranus 

Rue Hélène Boucher, 1 Parc Ariane 

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 03 

Fax : 01 30 43 60 85 

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

2. Informations sur le dispositif ou équipement 

 2.1 Dénomination commune : Aiguille hypodermique 

 2.2 Dénomination commerciale : AGANI™  

 2.3 Code nomenclature : Code GMDN : 30889 

Code CLADIMED : K54AB 

 2.4 Code LPP* : Non applicable 

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

 2.5 Classe du DM : IIa 

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

Numéro de l’organisme notifié : CE 0123 TÜV SÜD Product Service GmbH 

Date de première mise sur le marché dans l’UE : Juillet 2012 

Fabricant du DM: Zhejiang Kindly Medical devices Co. Ltd (Chine) 

Mandataire européen : Shangai International Holding Corp. GMbH (Allemagne) Distributeur : TERUMO 

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

 

Aiguille hypodermique stérile, apyrogène, siliconée à usage unique, conforme à la norme NF EN ISO 7864. 

Aiguille à paroi ultra mince et triple biseau. 2 types de biseaux : biseau court 18,5° (réf. en S), biseau long 12°  

(réf. en R). Embase 6% Luer transparente.  
 

Caractéristiques dimensionnelles: 

 

 
 

 

 

 

 



 Dossier d’information Euro Pharmat 
DISPOSITIF MEDICAL 

FT euro pharmat AGANI™                2/10  

 2.7 Références Catalogue :  

 
Référence Couleur Gauge Longueur Biseau 

8AN1838R1 
Rose 

18G 38mm Long 

8AN1838S1 18G 38mm Court 

8AN1925R1 

crème 

19G 25mm 
Long 

8AN1938R1 19G 38mm 

8AN1938S1 19G 38mm Court 

8AN1950R1 19G 50mm 

Long 

8AN2025R1 
Jaune 

20G 25mm 

8AN2038R1 20G 38mm 

8AN2116R1 

Vert 

21G 16mm 

8AN2125R1 21G 25mm 

8AN2138R1 21G 38mm 

8AN2150R1 21G 50mm 

8AN2232R1 
Noir 

22G 32mm 

8AN2238R1 22G 38mm 

8AN2316R1 

Bleu 

23G 16mm 

8AN2325R1 23G 25mm 

8AN2332R1 23G 32mm 

8AN2425R1 Pourpre 24G 25mm 

8AN2516R1 
Orange 

25G 16mm 

8AN2525R1 25G 25mm 

8AN2613R1 
Marron 

26G 13mm 

8AN2623R1 26G 23mm 

8AN2716R1 
Gris 

27G 16mm 

8AN2719R1 27G 19mm 

8AN3013R1 Jaune 30G 13mm 

 
 

Conditionnement/Emballages: 

UCD (Unité de commande): 1 boite de 100  

CDT (Multiple de l’UCD): 100 boites sauf pour ref 8AN1950R1 et 8AN2150R1 50 boites 

QML (Quantité minimale de livraison) : 1 boite de 100  

Code à barres : EAN 128 

 

 

Descriptif de la référence: 

 

POSITIONS REFERENCES EXPLICATIONS 

1 8 Lieu de fabrication : Chine 

2-3 AN AN= Agani Needle 

4-5 18-19-20-21-22-23-24-25-26-27-30 Diamètre exterieur de la Gauge 

6-7 13-16-19-23-25-32-38-50 Longueur en mm 

8 R1, S1 Biseau R1= Regular ou S1= Short 

 

 

 

 

 

 

Etiquetage : Voir ANNEXES 
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 2.8 Composition du dispositif et Accessoires : pour chaque élément ou composant, précisé : 

 

 

Dispositifs Matériau 

Embase Polypropylène 

Aiguille Acier inox (SUS 304) 

Colle Epoxy 

Lubrifiant Silicone 

Protecteur Polypropylène 

Blister  
Papier + film thermoformable PE/PA/PP  

 
 

 

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 produit d’origine animale ou biologique 

 Absence de PVC 

 

 

Toutes mentions jugées utiles pour les précautions d’utilisation :  
 

 Dispositif à usage unique 

 Contrôler l’intégrité du blister avant l’utilisation 

 Ne jamais re-capuchonner une aiguille  

 Eliminer dans un container approprié après usage, afin d’éviter les risques d’infection 

 
 

Dispositifs et accessoires associés à lister: (Non Captif) 

 

 

 

2.9 Domaine - Indications : 

Domaine d’utilisation (selon liste Europharmat) : Injection 

Indications (selon liste Europharmat): Injection 

3. Procédé de stérilisation :  

  DM stérile:    OUI   

Mode de stérilisation du dispositif : Oxyde d’éthylène, validation du process selon la norme  

EN ISO 11135-1:2007 

4. Conditions de conservation  et de stockage  

  Conditions normales de conservation & de stockage  

précautions particulières: 

 Eviter durant le stockage l’exposition à l’eau, la lumière directe, les températures extrêmes, ou 

l’humidité 

Durée de la validité du produit: 5 ans 

Présence d’indicateurs de température s’il y a lieu: Non 

5. Sécurité d’utilisation  

 5.1  Sécurité technique :  Non applicable 

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

 6.1 Mode d’emploi :  

 6.2 Indications :   

 6.3 Précautions d’emploi : Voir toutes mentions jugées utiles au dessus 

 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)  

   

 Boîte,  étiquetage blister (Annexes 1) 

 Certificat de marquage CE  (Annexe 2) 

 Déclaration de conformité (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 

Boîte 

 

 

 
 

 

 

 

Etiquetage Blister 
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ANNEXE 2 
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ANNEXE 3 
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ANNEXE 4 

 


