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Prolongateurs Original Perfusor® PE & Polytube PE 

 
Prolongateurs spécifiques en Polyéthylène  

 
1. Renseignements administratifs concernant l’entreprise Date de mise à jour : 19/09/2014 

Date d’édition : 30/12/2014 
 1.1 Nom : B. Braun Medical  
 1.2 Adresse complète : 

204 avenue du Maréchal Juin 
92100 Boulogne Billancourt Cedex  

Tel: 01 41 10 53 00 
Fax : 01 41 10 53 99 
e-mail : infofrance@bbraun.com 
Site Internet : www.bbraun.fr 

 1.3 Coordonnées du correspondant 
matériovigilance : Didier Gerbaud 
 

Tél. : 01 41 10 53 75 
Fax : 01 41 31 37 57 
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 : II a  
 
Directive de l’UE applicable : 93/42/CEE, selon Annexe II. 3 
 
Numéro de l’organisme notifié : TÜV SÜD Product Service (0123) 
  
Date de première mise sur le marché dans l’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 : 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Les prolongateurs Polytube et Original Perfusor® sont constitués : 
- d'un embout mâle luer-lock et d'une embase femelle luer-lock surmoulés sur une tubulure en 
polyéthylène 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’empêcher tout risque de plicature 
 
Résistance à la pression : 40 bars 

 Volumes résiduels : 
Référence Longueur (m) Volume résiduel (ml) 
0066086H 0,10 0,2 
0066087J 0,25 0,3 
8255059 0,50 0,4 
8255067 1,00 0,8 
8722935 1,50 1,2 
8723060 2,00 1,6 

  
 2.7 Référence Catalogue : 

* 

Libellé Référence 
PROLONGATEUR POLYTUBE PE 0,10M LOCK 0066086H 
PROLONGATEUR POLYTUBE PE 0,25M LOCK 0066087J 

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 : 

 

 

 

Embout 
 
 
 
 
 

Embase 
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UCD (Unité de commande):               1 boîte de 100 unités conditionnées dans des blisters  
                individuels 
QML (Quantité minimale de Livraison): 1 boîte de 100 unités 

  2.8 Composition du dispositif et des ses accessoires : 
 

ELEMENTS                                                         MATERIAUX 
Protecteur embase   Polyéthylène (PE) basse densité 

Embase femelle luer-lock   Polyéthylène haute densité 
Protecteur embout   Polyéthylène basse densité 

Embout mâle luer-lock   Polyéthylène haute densité 
Tubulure  Polyéthylène basse densité 

 
Le produit contient :  
       du PVC                                                                oui  non 
       du latex                                                                     oui  non 
       des produits d’origine animale ou biologique   oui  non   
emballage unitaire sous film transparent de PA/PE, soudé à du papier médical, formant ainsi un 
blister souple ; emballage unitaire de type pelable. 
 
Dispositifs et accessoires associés à 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’éthylène 
  
4. Conditions de conservation et de stockage  
  Délai de péremption: 5 ans 

Conditions normales de conservation & de stockage : température ambiante à l’abri de la lumière 
 

5. Sécurité d’utilisation  
 5.1 Sécurité technique : 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 à la seringue du pousse-seringue (type Perfusor Compact ou Perfusor 
Compact S). 

2) Purger le prolongateur pour chasser l’air dans la ligne. 
3) Connecter au dispositif de ponction veineuse. 
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 6.2 Indications :  
Prolongateurs stériles, à usage unique, en PE destinés principalement à relier la seringue (seringue 
3 pièces type Omnifix ou Perfusor) d'un pousse-seringue (Perfusor Compact ou Perfusor Compact 
S) ou un nécessaire à perfusion, à un dispositif de ponction veineuse (aiguille, cathéter court, 
cathéter long...). 
 
  
 

 6.3 Précautions d’emploi :  
- Purger la ligne veineuse avant la connexion à l’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 particulières d’utilisation 
(restrictions de prise en charge, plateau technique, qualification de l’opérateur, 
etc.) … : sans objet 

 

8. Liste des annexes au dossier  
  Etiquetage 
 

Blister individuel 
 
Polytube 
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Original Perfusor® 

 
 
 

Boîte 
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