Sensura Mio Original et Easiflex
vont bient6t étre remplacés par
des appareillages Sensura Mio

Découvrez la gamme Sensura Mio

Notre mission est de faciliter la vie des C'est pourquoi, trés prochainement, les
utilisateurs. Pour cela, nous cherchons a leur utilisateurs d'appareillages Sensura Mio
apporter des solutions toujours plus innovantes Original et Easiflex pourront passer sur une
et a améliorer constamment nos produits. version plus récente d’'appareillage doté :

« d'un support protecteur cutané élastique
qui suit les mouvements du corps %3

« d'un pré-filtre circulaire pour différer la
saturation du filtre et prévenir le
gonflement de la poche *»

- d'une poche avec un textile discret et
déperlant pour un confort de port 123

SenSura‘Mio




Les caracteristiques de la gamme
Sensura Mio

Le support
protecteur cutané
extensible Sensura
Mio Original

Le support
protecteur cutané
en spirale Easiflex

Le filtre

Sensura Mio %

Original

Le filtre A
Easiflex

SenSura Mio

- support protecteur cutané
extensible qui suit les
mouvements du corps 123,

Le film protecteur devient
opague et adopte un design
actuel, mais l'adhésif reste
similaire a celui de SenSura Mio
Original.

SenSura Mio

— pré-filtre circulaire
Sensura Mio bénéficie d'un
pre-filtre circulaire pour différer
la saturation du filtre et prévenir
le gonflement de la poche *>.

La poche couleur
peau Sensura Mio
Original

La poche Easiflex
non-tissée couleur
chair

SenSura Mio

— une poche avec un textile
déperlant et discret qui rend
invisible la poche sous tous les
vétements, méme blancs.



Tableaux d'équivalence poches

Arrét de commercialisation a partir du 30/09/2021

SenSura Mio
Original

1P fermée

Description

1P F MAXI TR 15/45 MM
1P F MAXI OP 15/45 MM
1P F MIDI OP 15/45 MM
1P F MAXI VIS 15/45 MM
1P F MIDI VIS 15/45 MM
1P F MINI VIS 15/45 MM
1P F MIDI VIS 25 MM

1P F MAXI VIS 30 MM

1P F MIDI VIS 30 MM

1P F MAXI VIS 35 MM

1P F MIDI VIS 35 MM

1P F MAXI VIS 40/55 MM

LPPR 6162086
Boite de 30

Easiflex

Description
2P fermeée (colo) escriptio

2P F MAXITR 50 MM
2P F MAXITR 70 MM
2P F MAXI OP 35 MM
2P F MAXI OP 50 MM
2P F MAXI OP 70 MM
2P F MIDI OP 50 MM

2P F MAXI OP 90 MM

LPPR 6162169
Boite de 30

Easiflex

Description
2P vidable (iléo) p

108619
108519
108419
108319
108219
108119
108229
108339
108239
108349
108249
108359

Réf.

143279
143149
143319
143329
143199
143179
143559

Réf.

5701780169813
5701780169806
5701780169790
5701780169752
5701780169721
5701780169714
5701780173841
5701780169769
5701780169738
5701780169776
5701780169745
5701780169783

GTIN

5701780165228
5701780165167
5701780165266
5701780165280
5701780165204
5701780165181
5701780165365

GTIN

SenSura Mio
1P fermée

LPPR 6162086
Boite de 30

SenSura Mio
Flex 2P fermée

LPPR 6162169
Boite de 30

SenSura Mio
Flex 2p
vidable

Equivalent

Description

1P F MAXI TR 15/55 MM
1P F MAXI TX 15/45MM
1P F MIDI TX 15/45MM
1P F MAXI TX 15/45MM
1P F MIDI TX 15/45 MM
1P F MINI TX 15/45 MM
1P F MIDI TX 25/45 MM
1P F MAXI TX 30/45 MM
1P F MIDI TX 30/45 MM
1P F MAXI TX 35/45 MM
1P F MIDI TX 35/45 MM
1P F MAXI TX 40/55 MM

Description

2P F MAXI TR 50 MM
2P F MAXITR 70 MM
2P F MAXI TX 35 MM
2P F MAXI TX 50 MM
2P F MAXITX 70 MM
2P F MIDI TX 50 MM
XXL F OP 90 MM

Description

Réf.

108919
108819
108719
108819
108719
108709
108729
108839
108739
108849
108749
108859

Réf.

122169
122239
122029
122139
122229
122129
109919

Réf.

GTIN

5701780169912
5701780169875
5701780169837
5701780169875
5701780169837
5701780169820
5701780169844
5701780169882
5701780169851
5701780169899
5701780169868
5701780169905

GTIN

5701780164504
5701780164566
5701780164429
5701780164481
5701780164535
5701780164467
5701780170048

GTIN

2P V MAXI TR 50 MM
2P V MAXI TR 70 MM
2P V MIDI OP 50 MM

2P V MAXI OP 50 MM
2P V MAXI OP 70 MM
2PV MAXI OP 90 MM

LPPR 6162092
Boite de 30

Easiflex

Description
2P vidangeable (uro) escriptio

143579
143449
143479
143629
143499
143799

Réf.

5701780165389
5701780165303
5701780165327
5701780165402
5701780165341
5701780165440

GTIN

LPPR 6162092
Boite de 30

SenSura Mio
Flex 2p

2P V MAXI TR 50 MM
2P V MAXITR 70 MM
2P V MIDI TX 50 MM
2P V MAXI TX 50 MM
2P V MAXITX 70 MM
XXL V OP 90 MM

Description

122449
122539
122429
122439
122529
103919

5701780164702
5701780164740
5701780164665
5701780164689
5701780164726
5701780169608

2P URO MAXI TR 50 MM
2P URO MAXI OP 35 MM
2P URO MAXI OP 50 MM

LPPR 6162146
Boite de 30

145540
145530
145550

5708932263719
5708932241540

5708932241564

vidangeable

LPPR 6162146
Boite de 30

2P URO MAXITR50 MM 122980 5708932922814
2P URO MAXITX35MM 122910 5708932922852
2P URO MAXITX50 MM 122970 5708932922821



Tableaux d'équivalence supports protecteurs cutanés

SenSura Mio

SuppfngsSleZ::dar ds Description Réf. GTIN Flex Description GTIN
Supports Standards
LPPR 6162040 HR 35 MM 143040 5701780995191 LPPR 6162040 35 MM 10/33 105510 5708932922722
HR 50 MM 143050 5701780995214 Fotte de 10 50 MM 10/48 105610 5708932922715
HR 70 MM 143060 5701780995238 70 MM 10/68 105710 5708932922708
STD 50 MM 143020 5701780995153 50 MM 10/48 105610 5708932922715
STD 70 MM 143030 5701780995177 70 MM 10/68 105710 5708932922708
STD 90 MM 143090 5708932183758 STD 90 MM 101080 5708932384681

SenSura Mio

Easiflex Description Réf. GTIN Convex Fit Flex Description f, GTIN
Supports Convexes
Supports Convexes
LPPR 6162070 HP 35 MM 144010 5708932171793 LPPR 6162070 35 MM 10/20 169800 5708932612661
Boite de 5 Boite de 5
otede HP 50 MM 144030 5708932171816 e 50 MM 15/40 169840 5708932612722
HP/HR 35 MM 146010 5708932240628 35 MM 10/20 169800 5708932612661
HP/HR 50 MM 146030 5708932240666 50 MM 15/40 169840 5708932612722

Tableaux d'équivalence set

SenSura Mio
Description Réf. GTIN Flex Description Réf. GTIN
2P fermé + support

Easiflex
Set (fermé)

LPPR 6162100 LPPRpoche 6162169 2P F MAXITR50 MM 122169 5701780164504
FTRSTD 50 MM 473720 5701780997027 eprsupportprotecteur 1 SUP 50 MM 10/48 105610 5708932922715
cutané : 6162040

2P F MAXI TR 70 MM 122239 5701780164566

FTRSTD 70 MM e + SUP 70 MM 10/68 105710 5708932922708
orpsoun a0 s T o
e TSUPaSMM 1053 105810 5708930902722
opsrosome a7 sovossros e e oo
FAPSIDIBI | A | e TSUP7OMM 10/68 105710 570893093708
F : fermé STD : standard SUP : support TR : transparent TX: textile VIS : visio OP : opaque
1P : 1 piece 2P : 2 pieces

[

. Etude CP242, en 2013. Etude clinique de non-infériorité, comparative, randomisée, en cross over, SenSura Mio 1P vidable vs SenSura. 183 patients iléostomisés. Critére principal : fréquence
des fuites. Sentiment de sécurité noté Tres Bon/Bon par 63% des patients avec SenSura Mio vs 60% avec SenSura (ns). Discrétion et Confort de port notés significativement meilleurs avec
SenSura Mio (p<0.001). Adaptation a la morphologie notée significativement meilleure avec SenSura Mio (p<0.001).

. Etude CP209, en 2010. Etude clinique comparative de non-infériorité, randomisée, en cross over. SenSura Mio 1P fermée vs SenSura. 54 patients colostomisés. Critére principal : fréquence
des fuites. Sentiment de Sécurité (Bon/Trés Bon) rapporté par 72.2% des patients avec SenSura Mio versus 68.5% avec SenSura (p=0.03). Confort de port (Tres Bon/Bon) rapporté par
92.6% des patients avec SenSura Mio vs 66.6% avec SenSura (p=0.0001). Suit les mouvements du corps noté significativement meilleurs avec SenSura Mio (p<0.0002).

. Etude CP243, en 2013. Etude clinique comparative, randomisée, en cross over. SenSura Mio Click 2P vidable vs SenSura Click.130 patients iléostomisés. Résultats critére principal : 65 % des

patients ont préféré 'appareillage SenSura Mio Click (p=0.002). Sentiment de sécurité et Confort de port notés Trés Bon/Bon par 73% et 86% des patients avec SenSura Mio Click vs 65%

et 71% avec SenSura Click (p<0.001). Discrétion notée significativement meilleure avec SenSura Mio (p<0.002). Adaptation a la morphologie notée significativement meilleure avec SenSura

Mio (p<0.001)

Etude CP210, en 2011. Evaluation clinique comparative, randomisée en cross-over, des améliorations du nouveau filtre pour poches de stomie, SenSura 1P fermée avec nouveau filtre vs

filtre existant. 20 patients colostomisés. Critére principal : fréquence du gonflement des poches et durée de port avant gonflement. Réduction significative des gonflements avec le nouveau

filttre (-52% ; p=0.0007) et allongement significatif du temps de port avant apparition des gonflements (+ 74%, p=0.0001).

. Etude CP211, en 2011. Evaluation clinique comparative, randomisée en cross-over, des améliorations du nouveau filtre pour poches de stomie. SenSura 1P vidable avec nouveau filtre vs
filtre existant. 20 patients iléostomisés. Critere principal : fréquence du gonflement des poches et durée de port avant gonflement. Réduction significative des gonflements avec le nouveau
filtre (-61% ; p<0.0001) et allongement significatif du temps de port avant apparition des gonflements (+ 82% (3h20) ; p<0.0001).
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Sensura Mio, Mio Original, Easiflex : Dispositifs médicaux de classe I, marqués CE, non stériles destinés aux soins des stomies.

Fabricant : Coloplast A/S. Attention, lire attentivement la notice d'instructions avant utilisation.

Produits intégralement remboursés LPPR pour les patients en ALD et pour les patients au régime général bénéficiant d'une couverture
complémentaire. Document destiné aux professionnels de santé.
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