Dossier d'information Euro Pharmat
DISPOSITIF MEDICAL

Prolongateurs Original Perfusor® PE & Polytube PE

Prolongateurs spécifiques en Polyéthylene

1. Renseignements administratifs concernant I'entreprise Date de mise a jour : 19/09/2014

Date d'édition : 30/12/2014

1.1 | Nom : B. Braun Medical
1.2 |Adresse compléte : Tel: 01 41 10 53 00
204 avenue du Maréchal Juin Fax : 01 41 1053 99
92100 Boulogne Billancourt Cedex e-mail : infofrance@bbraun.com
Site Internet : www.bbraun.fr
1.3 |Coordonnées du correspondant Tél. : 0141105375
matériovigilance : Didier Gerbaud Fax : 0141313757
e-mail : didier.gerbaud@bbraun.com

2. Informations sur dispositif ou équipement

2.1 |Dénomination commune : Prolongateur haute pression UU

2.2 |Nom commercial : Original Perfusor® et Polytube

2.3 |Inscription selon la nomenclature Cladimed : C54MA02 PROLONGATEUR SIMPLE POUSSE
SERINGUE

2.4 |Code LPPR (ex TIPS si applicable) : N/A

2.5 |Classe du DM :1la

Directive de I'UE applicable : 93/42/CEE, selon Annexe Il. 3

Numéro de I'organisme notifié : TUV SUD Product Service (0123)

Date de premiére mise sur le marché dans I'UE :

Fabricant du DM : B.Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Strasse 1, D-34212 Melsungen,
Allemagne
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2.6 |Descriptif du dispositif :
Embout
Embase
Les prolongateurs Polytube et Original Perfusor® sont constitués :
- d'un embout méle luer-lock et d'une embase femelle luer-lock surmoulés sur une tubulure en
polyéthyléne basse densité de longueur variable
Embout et embase sont protégés par des protecteurs de stérilité
- d’'une tubulure souple et transparente pour permettre de détecter facilement le passage
éventuel de bulles d'air
- de dispositifs anti-torsion positionnés au niveau des jonctions tubulure / embout et tubulure /
embase afin d'empécher tout risque de plicature
Résistance a la pression : 40 bars
Volumes résiduels :
Référence Longueur (m) Volume résiduel (ml)
0066086H 0,10 0,2
0066087J 0,25 03
8255059 0,50 04
8255067 1,00 038
8722935 1,50 12
8723060 2,00 1,6
2.7

Référence Catalogue :

Libellé Référence
PROLONGATEUR POLYTUBE PE 0,10M LOCK 0066086H
PROLONGATEUR POLYTUBE PE 0,25M LOCK 0066087
PROLONGATEUR PERFUSOR PE 0,50M LOCK 8255059
PROLONGATEUR PERFUSOR PE 1,00M LOCK 8255067
PROLONGATEUR PERFUSOR PE 1,50M LOCK 8722935
PROLONGATEUR PERFUSOR PE 2,00M LOCK 8723060

Conditionnement/Emballage :
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UCD (Unité de commande): 1 boite de 100 unités conditionnées dans des blisters
individuels
QML (Quantité minimale de Livraison): 1 boite de 100 unités

2.8 |Composition du dispositif et des ses accessoires :
ELEMENTS MATERIAUX
Protecteur embase Polyéthyléne (PE) basse densité
Embase femelle luer-lock Polyéthylene haute densité
Protecteur embout Polyéthylene basse densité
Embout méle luer-lock Polyéthylene haute densité
Tubulure Polyéthylene basse densité
Le produit contient :
du PVC O oui non
du latex O oui non
des produits d’origine animale ou biologique O oui non
emballage unitaire sous film transparent de PA/PE, soudé a du papier médical, formant ainsi un
blister souple ; emballage unitaire de type pelable.
Dispositifs et accessoires associés a lister. N/A
2.9 |Domaine - Indications : idem point 6.2

3. Procédé de stérilisation

DM stérile : OUI
Mode de stérilisation du dispositif : Oxyde d'éthyléne

4. Conditions de conservation et de stockage

Délai de péremption: 5 ans
Conditions normales de conservation & de stockage : température ambiante a I'abri de la lumiere

5. Sécurité d

'utilisation

5.1

Sécurité technigue : N/A

5.2

Sécurité biologique : N/A

6. Conseils d'utilisation

6.1

Mode d'emploi :

1) Connecter le prolongateur Polytube ou Original Perfusor® au dispositif de

perfusion (perfuseur) ou a la seringue du pousse-seringue (type Perfusor Compact ou Perfusor
Compact S).

Purger le prolongateur pour chasser I'air dans la ligne.

3) Connecter au dispositif de ponction veineuse.

N
~
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6.2 |Indications :

Prolongateurs stériles, a usage unique, en PE destinés principalement a relier la seringue (seringue
3 pieces type Omnifix ou Perfusor) d'un pousse-seringue (Perfusor Compact ou Perfusor Compact

S) ou un nécessaire a perfusion, a un dispositif de ponction veineuse (aiguille, cathéter court,
cathéter long...).

6.3 | Précautions d'emploi :

- Purger la ligne veineuse avant la connexion a I'abord vasculaire
- Toujours s'assurer du bon verrouillage du dispositif

6.4 | Contre-indications : N/A

7. Informations complémentaires sur le produit

Bibliographie, rapport d'essais cliniques, ou d'études pharmaco économiques,
amélioration du service rendu : recommandations particuliéres d'utilisation

(restrictions de prise en charge, plateau technique, qualification de |'opérateur,
etc.) ... : sans objet

8. Liste des annexes au dossier

| Etiquetage
Blister individuel
Polytube
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B/BRAUN B|/BRAUN B|BRAUN

Original Perfusor® Line
Type: IV-Standard - PE, Luer Lock

& ¥
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8255067
PIN 06100613
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40°C; 2 bar: 0,01 ml
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O - Pressure (Druck)  non-pyrogenic
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Made in
France

B/BRAUN

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Germany

Boite

Original Perfusor® Line

[E Extension Line for LV, administration,
compatible with syringe pumps

llginamoji intraveninio dvirkitima linija,
suderinama su &irkEtinémis pompomis

E fiir die 1. Applikation, as infilzijas finijas pagarinajums,
kompatibel mit Spritzenpumpen saderigs ar Sfirces sikniem
i 33 [ i i toediening,

CHBMECTIIME € HHKEKLHOHHM OMTTH
ERERE:, St

Prodiufovaci hadidka pro nitroZilni podini,
kompatibilni se stiikackavymi pumpami

[ Forlengeriedning til LV. administration,
kompatibel med sprejtepumper

[E3 Sustlapumpadega hilduv pikendusvoalik
intravenoosseks manustamiseks

Linea de extension para terapia intravenosa
(L. V), compatible con bombas de jeringa

Jatkoletku infuusioiden antamiseen, yhteen-
sopiva ruiskupumppujen kanssa

I Ligne d'extension pour perfusion intravei-
neuse, compatible avec les pousse-seringue

[E0 Enéxcraon yia evbophéBia yopiynon, oupBarr
e avihieg éyyuomg ue olpryya

[ Produzna finijaza aplikaciju . terapije,
kompatibilna s perfuzijskim pumpama.

[ Fecskendpumpikkal kempatibilis hosz-
szabbitd vezetek intravénds adminisztracio
céljira

I Linea di estensione per somministrazione in-
travenosa, compatibile con pompe a siringa

@ FA2| H=2 $§ 7153t V. 52

2 Tz

geschikt voor infuuspompen

[ Forlengelseslinje for |V.-administrasjon,
kompatibel med spraytepumper

[ Przediuracz do podawania dozylnego,
2godny z pompami strzykawkowymi

Linha de Extenséo para administragao intra-
venasa, compativel com bombas de seringa

[ Prelungitor pentru administrare iv, compa-
tibil cu pompele de perfuzie

[ Mepgyaop. Marncrpans wHdyanorran. finn
8/8 BEEEHHA, COBMECTMMSA CO LUMPHLESEIMI
Hacocau

8 Produina linija za intravensku administraci-
ju, kompatibilna sa pumpama sa Spricem

A Forlangningsslang far intravends adminis-
trering, kompatibel med sprutpumpar

PodaljSevalna cev za intravenska dajanje,
zdnadljiva z injekcijskimi érpalkami

PredlZovacie vedenie na intravendzne podi-
vanie, kompatibilné s injekénymi pumpami

I mwredmsuliasaea o @anian
dunsnlamuiusashrsamnnmagn
wiam e Tanlarseuandam

3 1V. uygulama igin uzatma hatti, enjektor
pompalan ile uyumludur

[AR] IMPORTADOR: B. Braun Medical SA,
Uriburu 683 P. 2+ (1027) CABA_ Argentina,
D.T. Farm. Mariano Peralta M.N. 13430,
Condicién de Venta: Venta exclusiva a
profesionales e instituciones sanitarias

[B0) Importado y distribuido por: Drogueria INTI
SA_ Lucas Jaimes 1959 La Paz.

[BR| Importado & Distribuido par: Laboratérios
8|Braun /A, Av. Eugénio Borges, 1092 «
Av. Jequitiba, 09-Arsenal, Sao Gongalo - RI
— Brasil, CEP:24751-000, Farm. Resp.: Nei-
de M.S. Kawabata, CRF-RI n*6233, CN.P.
31.673.254/0001-02, SAC: 0800-0227286
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[€0 Importada por B. Braun Medical SA, Calle
44 N'8-08/31 Bogotd

Imported by: PT. B. Braun Medical Indonesia
Jakarta, Indonesia

W% |[mportada y Distribuido por: B. Braun
Medical de México SAP | de CV. Km
27.5 Carretera Lago de Guadalupe No. 2-E,
Colonia San Pedro Barrientes, CP.54010,
Tlalnepantla, Estada de México, México
Caming a Mexicalzingo-Santiago Tianguis-
tengo sfn, Colonia Santa Cruz, CP. 52500,
Atizapan, Estado de México, México.
(Domicilio Fiscal)

[PE] Importado por: B. Braun Medical Perd SA,
Av. Separadora Industrial 887 Ate - Lima-
Peri, RUC 20377339461, DT. OF Jacqueline
Pilco P.

[PH] Imported by: B Braun Medical Supplies,
Inc, 15th Floor Sun Life Centre, 5th Ave.
cor Rizal Drive, Banifacio Global City,
Taguig City

RS Nosilac upisa med. sredstva u Registar
med. sredstava i distributer: B. Braun Adria
RSRB d.o.0, Dorda Stanojevi¢a 14, 11000
Beograd, Srbija

Rl Mpencraswrenscreo (noprep) & P:

000 «b.5payH Menuran, 191040,
r. Canxr-Tlerep6ypr, yn. Mywwrckas, .10,
Ten/daxc (812} 320-40-04.

[®] ithalatgs Firma: BBraun Medikal Dis Tic
A, Sefakdy Tevfik Bey Mah,, 20 Temmuz
Cad, No: 40, A Biok, Kat: 3-4, Kiigikgek-

[0Y] Importa: ELECTROPLAST SA, Servando Gé-
mez 2460, Reg. M.S.P. Nr. 34, Dir. Técnico:
QF Claudia Manancero

[VHI Nha NK: Cong ty TNHH 8 Braun Viét Nam
Bia chi: Cum CN Thanh Oai, Thanh Oai, Ha
Noi

16327843 m3
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