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Exadrop® 
Remarque : Selon le dispositif médical (DM) concerné, ce dossier concernera une référence, un type ou une famille de DM 

1. Renseignements administratifs concernant l’entreprise Date de mise à jour : 03/03/2023 

Date d’édition : 

1.1 Nom :   

1.2 Adresse complète : 

 

Tel:       Fax :  

e-mail :  

Site internet :  

1.3 Coordonnées du correspondant 
matériovigilance : 

 

 Tel :       

       Fax :  

e-mail :  

2. Informations sur le dispositif ou équipement 

2.1 Dénomination commune : Nécessaire à perfusion par gravité UU 

2.2 Dénomination commerciale : Exadrop® 

2.3 Code nomenclature EMDN : A03010103 Code Nomenclature GMDN : 58977 

Code CLADIMED : C54HC05 PERFUSEUR PRECISION 

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

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

2.5 Classe du DM : I stérile 

Directive de l’UE applicable : 93/42/CEE  Selon Annexe n° VII et V 

Numéro de l’organisme notifié : TÜV SÜD Product Service (0123) 

 Date de première mise sur le marché dans l’UE :       N/A 

               Fabricant du DM : B. Braun Melsungen AG Carl-Braun-Straße 1 34212 Melsungen - Allemagne 

2.6 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Descriptif du dispositif :  

 

Perfuseur Intrafix® PrimeLine avec Exadrop® pré-connecté 

 

 

 

Tubulure 

Perforateur 

Régulateur de 
débit 

Embout terminal 
Luer lock 

Prise d’air 

Chambre 
compte-gouttes 

Clamp 
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 Caractéristiques :  

 

Le perfuseur Exadrop® est constitué : 

 

• D’un perforateur plastique, transparent, à double canal et d’une prise d’air 1,2 µm incorporée 
avec membrane hydrophobe, 

• D’un protecteur individuel de stérilité transparent pour le perforateur 

 

• D’une prise d’air obturable par un clapet 

Le perfuseur est livré avec le clapet fermé : 

- En cas d’utilisation sur Ecoflac ® ou poche, la prise d’air doit rester obturée par le clapet, 

- En cas d’utilisation sur flacon verre et flacon rigide, il faut ouvrir le clapet de la prise d’air  

 

• D'un compte-gouttes calibré pour que 20 gouttes d’eau distillée à 20°C pèsent 1,0 g +- 0,1 g 
soit 1 ml et situé à l'extrémité inférieure du perforateur 

• D’une chambre :  

- Avec un corps supérieur transparent et rigide 

- Avec un corps inférieur souple 

- Ces deux corps sont réunis par un anneau blanc  

 

• D’un filtre de 15µm placé en fond de chambre  

• D’une tubulure transparente (diamètre intérieur 3mm, diamètre extérieur 4,1mm) 

• Du dispositif de régulation de précision de débit de perfusion Exadrop ®  

•  

- Exadrop ® est un dispositif de régulation de précision de débit de perfusion. Ce régulateur 
de débit agit par ouverture ou fermeture progressive de la lumière de la tubulure. Il 
fonctionne sur le principe général du « robinet » : L’interposition d’une pièce mobile va 
modifier l’ouverture disponible, pour le passage de la solution et, par conséquent, 
déterminer le débit de perfusion  

- Exadrop ® a pour fonction de limiter la modification du débit d’écoulement, observée avec 
une pince à roulette classique, liée au phénomène de fluage 

- Exadrop ® dispose de repères indicatifs en ml/h pour ajuster le débit au besoin de la 
perfusion : 10/20/30/40/50/70/100/150/200/250 ml/h 

 

• D'un embout terminal Luer lock fixe protégé par un protecteur de stérilité transparent 

• D’un clamp  

 

      Résistance à la pression jusqu’à 50kPa (0,5 bar)  

 

Trousse : Non  

 2.7 Références Catalogue :  

 

Référence Libellé Longueur Conditionnement 

4061284 Exadrop® Standard  180 cm  Boîte de 50 unités sous blister 
individuels 

 

Conditionnement / emballages : 

• UCD (Unité de Commande) : Boîte de 50 unités   

• CDT (Multiple de l’UCD) : Boîte de 50 unités  

•    QML (Quantité minimale de livraison) : 1 Boîte de 50 unités  

Etiquetage : (Cf. Annexe)  
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2.8 Composition du dispositif et Accessoires :  

 
 
                                       ELEMENTS                                                          MATERIAUX  
 

Chambre compte-gouttes avec anneau Blanc 

Protecteur  Polyéthylène basse densité (PE-LD) 

Filtre à air du perforateur  Fibre de verre Borosilicaté 

Clapet de la prise d’air  Polypropylène (PP) 

Corps supérieur de la chambre  Polystyrène (PS) 

Anneau  Polystyrène Choc (PS-HI) 

Corps inférieur de la chambre  Poly(styrene-butadiene-styrene) (SBC/SB) 

Filtre  Polyamide (PA) 

Tubulure 

Tubulure  Polychlorure de vinyle (PVC) sans DEHP 

Régulateur de débit 

Corps du régulateur  Polycarbonate (PC) 

Roue de régulation  Polyéthylène (PE) 

Manchon de préhension  Acrylonitrile butadiène styrène (ABS) 

Clamp 

Clamp  Polyéthylène haute-densité (PE-HD) 

Embouts terminaux 

Embase femelle  Polychlorure de vinyle (PVC) sans DEHP 

Bouchon obturateur  Polyéthylène haute-densité (PE-HD) 

Embout terminal de type luer lock 
fixe 

 
Méthylmétacrylate acrylonitrile butadiène 
styrène (MABS) 

Protecteur de l’embout terminal 
luer lock  

 Polyéthylène (PE) 

 
 

Substances actives : 
Pour les composants susceptibles d’entrer en contact avec le patient et/ou les produits administrés, 
précisions complémentaires : 

✓ Absence de latex 
✓ Absence de phtalates (DEHP) 
✓ Absence de produit d’origine animale ou biologique 
 

Dispositifs et accessoires associés à lister : N/A 

2.9 Domaine - Indications : 

Domaine d’utilisation : Soins généraux 

Indications : Perfusion 

3. Procédé de stérilisation : 

 DM stérile : Oui  

Mode de stérilisation du dispositif : Oxyde d’éthylène  

4. Conditions de conservation et de stockage 

 Conditions normales de conservation & de stockage : Oui  

Précautions particulières : N/A 

Durée de la validité du produit : 2 ans 

Présence d’indicateurs de température : N/A 

5. Sécurité d’utilisation 
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5.1 Sécurité technique : N/A 

 
5.2 Sécurité biologique : N/A 

6. Conseils d’utilisation 

6.1 Mode d’emploi : 

 

1. Tourner le disque de réglage du régulateur de débit vers la valeur maximale pour activer la position 
initiale et placer le régulateur sur „0“  

 

 

2. Clamp en position ouverte 

3. Préparer la perfusion comme habituellement. Le clapet étant fermé, introduire le perforateur de 
l’Intrafix® Air dans le flacon de soluté  

 

 

4. Remplir la chambre compte-gouttes jusqu'à l'anneau blanc 

5. Ouvrir le clapet 

6. Positionner le régulateur sur «MAX» et purger l’ensemble du perfuseur  

 

7. Retirer le capuchon (protecteur de stérilité) de l’embout luer lock 

8. Connecter le perfuseur à l’abord vasculaire du patient 
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9. Régler sur l’Exadrop® le débit en partant de la position «MAX». Les valeurs indiquées sur la graduation 
(en ml/h) sont approximatives. Elles se réfèrent à une perfusion de NaCl à 9 % avec un cathéter Vasofix®  
G 18 et un différentiel malade – flacon de 76 ccm sans SVD. Les valeurs indiquées par la graduation 
doivent impérativement être contrôlées ; à défaut de cette vérification, on risque un sur ou sous-dosage 
avec toutes les conséquences qui en résultent pour le patient 

 

10. L’ergot sur la poignée de l’Exadrop® permet un clipsage de la tubulure par exemple lorsque 
l’appareil n’est pas encore connecté à l’abord vasculaire 

 

11. Le clamp au-dessus du régulateur peut être utilisé pour interrompre brièvement la perfusion sans 
modifier le réglage de l’Exadrop®. Après réouverture du clamp, la perfusion reprend son débit initial si 
les autres paramètres sont restés inchangés 

 

6.2 Indications : Perfusion par gravité  

6.3 Précautions d’emploi :   

 

- La réutilisation d’éléments à usage unique est dangereuse pour le patient ou l’utilisateur. 
L’élément peut être contaminé et/ou ne plus fonctionner correctement, ce qui peut entraîner 
chez le patient des blessures et des maladies potentiellement mortelles.  

- Ne pas restériliser ! 

- Ne pas utiliser avec des pompes à perfusion !  

- Ne pas utiliser pour transfuser du sang. 

- Ne pas utiliser si les capuchons de protection ne sont pas correctement fixés ou si l’emballage 
est abîmé.  

 

Les chiffres indiqués sur l’échelle de mesure ont une valeur approximative, et doivent faire l‘objet 
d‘une vérification systématique. 

6.4 Contre- Indications : Pressions supérieures à 50 kPa  

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) … : N/A  
 

8. Liste des annexes au dossier  

 ✓ Etiquettes (Blister et carton)  
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9. Images  
  

   

Référence 4061284 
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