2. Informations sur le dispositif ou équipement

2.1 |Dénomination commune : selon la nomenclature d'Europharmat® Obturateurs pour cathéters avec
allettes

2.2 |Dénomination commerciale : Obturateurs pour cathéters avec ailettes Surflo®- W, Versatus™-W,
Versatus™-W Surshield et Versatus Surshield droit

2.3 |Code nomenclature : Code GMDMN : 31667
Code CLADIMED : C54LA02

2.4 |Code LPP: Non applicable
* « liste des produits et prestations remboursables » inscrits sur la liste prévue 3 l'article L 165-1

2.5 |Classe du DM : Ila

Directive de 'UE applicable : 93/42 révisée 2007- 47 Selon Annexe n® V et VI
Numéro de Forganisme notifié : CE 0197 TUV Rheinland (Allemagne)

Date de premiére mise sur le marché dans I'UE : 2002

Fabricant du DM : TERUMO Belgique

2.6 |Descriptif du dispositif (avee photo, schéma, dimensions, volume, ..) !

Dispositif stérile & usage unigue desting & obturer les cathéters courts 1V

afin d@viter la formationde caillot dans la lumiére du cathéter lors de perf usion intermittente,
Un obturateur avec le méme code couleur gue le cathéter est disponible pour chague taille (sauf le
2606).

Caractéristiques dimensionnelles :

Voir tableau de réf érences

| nsertion photos @ relié au peint 9




2.7

Références Catalogue

TERUMD Code Cathéters correspondant
Réf érences covlow
EN/ISO
BSODM2419W ] aune BSRDM2419W X BSRDUZ419W X BSRDS524195X BSRDS 24 19W X
BSODM2225W Bleu BSRDM2225WX | BSRDUZ2Z5WX BSRDS22255 | BSROS2225WX
BS0DM2032W Rose BSRDM2032WX | BSRDUZD32WX BSRD520325% | BSRDS2032W X
BSODMLIBIZW Vert BSRDMIBIZW X BSRDUIB3ZW X BSRD51R325X BSRDS 163 2W X
BSODMLE4SW Vert BSRDMLIE45W X BSRDULE45W X BSRD51B455X BSRDS 184 5W X
BSODM1T45W Blanc BSRDOMITASWX | BSRDUIT45W X BSRDS17455X | BSRDS 1745W X
BSODMIG45W Gris BSRDMIG45W X BSRDUIG45W X BSRDS516455X BSRDS 164 5W X
BSODMI445W Orange BSRDMI445W X BSRDUI445W X BSRDS514455X BSRDS 144 5W X
Conditionnement /| emballages :
UCD (Unité de Commande) : 1 bolte de 50
CDT (Multiple de 'UCD) : 1 carton de 500
Q ML (Quantité minimale de livraison) : 50
Code & barres : EAN 128
Descriptif de la référence :
O bturateurs
POSITIONS REFERENCES EXPLICATIONS
1 B Lieude fabrication |talie
2-3 50 S50=5urflo Obturateur
4.5 DM DM=Delta Med
Gauge !
67 14, 16, 17, 18, 20, 22, 24 14=M0G, 16=260G, 177G, 18=16G, 20=20G, 22=22G,
24=240G
Longueur en mm !
89 19, 25, 32, 45 19=1Bmm, 25=5mm, 32=2mm, 45=15mm
10 W W=Ahilette

Descriptif de la référence des cathéters correspondant :

SROM, SRDU ou SRDS

POSITIONS REFERENCES EXPLICATIONS
1 B Lieude fabrication | talie
2-3 SR SR=I1V Cathéter
DM =Delta Med, DU=Delta Med Polyuréthane,
43 OM, DU au DS DS=Delta Med droit
Diamétre externe du cathéter en Gauge et &n mm :
67 14, 16, 17, 18, 20, 14=14G (2.00mm), 16=16G (L75mmj, 17=17G [L50mm)],
22, 24 18=18G (L30mm), 20=20G (L00mm), 22=22G [0.90mmj,
24=24G (0.74mm) 26=26G (0 64mm)
Longueur cathéter en mm :
8-4 19, 25, 32, 43 19=29mm, 25=25mm, 32 =32Zmm, 45=15mm
10 W ou 5 W =ailettes 5 =5urshield
11 X Radio O pague
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2.9

Etiquetage @ VOIr ANnexes

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

| Element Matériau
Obturateur | Polypropyléne
Protecteur | Polyéthyléne |

Pour les composants susceptibles d'entrer en contact avec le patient et/ou les produits
administrés, précisions complémentaires :
» Absence de PVC
» Absence de Latex
» Absence de produit d'origine animale ou biologigue
Toutes mentions es utiles pour les précautions d'utilisation
» Contrdler l'intégrité du protecteur individuel de stérilité avant utilisation
» A usage unigue
» MNe pas restériliser

» Eliminer de facon sécuritaire, aprés usage unique afin d'éviter tout risque de
contamination

Dispositifs et accessoires associés & lister @

» Dispositifs liés : Cathéters courts intraveineux périphériques a ailettes

Domaine - | ndications :

Domaine d'utilisatien (selon liste Europhar mat) : Perfusion
| ndications [selon liste Europhar mat) : O bturateurs pour cathéters courts intraveineux
périohérioues a ailettes



PETIPNErQUEs @ aleties

. Procédé de stérilisation :

DM stérile oul
Mode de stérilisation du dispositif : Stérilisé a '0xyde d'éthyléne, validation du process selon la

norme EM 150 11135-1:2007

. Conditions

de conservation et de stockage

Conditions normales de conservation & de stockage
Précautions particuliéres :

» Eviter le stockage & des températures extrémes et a I'humidité
Durée de la validité du produit : 5 ans
Présence dindicateurs de température : Non

. Sécurité d

'utilisation

5.2

5.1 | Sécurité technigue : Non applicable

Sécurité biologique (s'il y a lieu) : Mon applicable

. Conseils d'utilisation

6.1 |Mode d'emploi :

6.2 |Indications : Perfusion - Obturation des cathéters courts intraveineux périphériques a allettes
6.3 |Précautions d'emploi : Voir toutes mentions jugées utiles au dessus
6.4 |Contre- |ndications :

. Informations complémentaires sur le produit

Bibliographie, rapport d'essais cliniques, ou d'%tudes pharmaco- économiques, amélioration du

service rendu : recommandations particulieres d'utilisation (restrictions de prise en charge,
plateau techniaue. aualification de I'onérateur. etc) ..:

. Liste des annexes au dossier (s'il v a lieu)

W Boite (Annexe 1)
¥ Certificat Marguage CE (Annexe 2)
¥ Déclaration de conformité [Annexe 3)

. Images (591 y a lieu)

| For mat gif, j peg, png



