DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL - EURO-PHARMAT

Exadrop®

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

Renseignements administratifs concernant I'entreprise Date de mise a jour : 03/03/2023
Date d’édition :

1.1 | Nom: B. Braun Medical

1.2 | Adresse compléte : Tel: 01 41 1053 00 Fax:01 7083 4500
26 rue Armengaud e-mail : infofrance@bbraun.com

92 210 Saint-Cloud site internet : http://www.bbraun.fr

1.3 | Coordonnées du correspondant Tel :01 41 10 53 00

matériovigilance : Fax: 01 70 83 44 95
Manuelle SCHNEIDER-PONSOT e-mail : vigilance_qualite.fr@bbraun.com

2. Informations sur le dispositif ou équipement

2.1 | Dénomination commune : Nécessaire a perfusion par gravité UU

2.2 | Dénomination commerciale : Exadrop®

2.3 | Code nomenclature EMDN : A0O3010103 Code Nomenclature GMDN : 58977
Code CLADIMED : C54HCO5 PERFUSEUR PRECISION

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

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

2.5 | Classe du DM :: | stérile

Directive de VUE applicable : 93/42/CEE Selon Annexe n° Vil et V

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

Date de premiére mise sur le marché dans 'UE : N/A

Fabricant du DM : B. Braun Melsungen AG Carl-Braun-Strafe 1 34212 Melsungen - Allemagne
2.6 | Descriptif du dispositif :

Perfuseur Intrafix® PrimelLine avec Exadrop® pré-connecté

/ —  Perforateur

Prise d’air < 4
y » Clamp
Py
. Régulateur de
débit

Chambre «——
compte-gouttes

. — Embout terminal

b Luer lock

—»  Tubulure
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DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL - EURO-PHARMAT

Caractéristiques :

Le perfuseur Exadrop® est constitué :

e D’un perforateur plastique, transparent, a double canal et d’une prise d’air 1,2 um incorporée
avec membrane hydrophobe,

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

e 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

e D'un compte-gouttes calibré pour que 20 gouttes d’eau distillée a 20°C pésent 1,0g+- 0,1 g
soit 1 ml et situé a I'extrémité inférieure du perforateur
e D’une chambre:
- Avec un corps supérieur transparent et rigide
- Avec un corps inférieur souple
- Ces deux corps sont réunis par un anneau blanc

e D’unfiltre de 15um placé en fond de chambre
e D’une tubulure transparente (diameétre intérieur 3mm, diameétre extérieur 4,1mm)
e 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 lumiére de la tubulure. Il
fonctionne sur le principe général du « robinet » : L'interposition d’une piéce mobile va
modifier '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 a roulette classique, liée au phénoméne de fluage

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

e D'un embout terminal Luer lock fixe protégé par un protecteur de stérilité transparent
e D’unclamp

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

Trousse : Non

2.7 Références Catalogue :

Référence Libellé Longueur Conditionnement
4061284 Exadrop® Standard 180 cm Boite de 50 unités sous blister
individuels

Conditionnement / emballages :
e UCD (Unité de Commande) : Boite de 50 unités
e  CDT (Multiple de ’'UCD) : Boite de 50 unités
e QML (Quantité minimale de livraison) : 1 Boite de 50 unités
Etiquetage : (Cf. Annexe)
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DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL - EURO-PHARMAT

2.8 | Composition du dispositif et Accessoires :

ELEMENTS MATERIAUX

Chambre compte-gouttes avec anneau Blanc

Protecteur Polyéthyléne basse densité (PE-LD)
Filtre a air du perforateur Fibre de verre Borosilicaté

Clapet de la prise d’air Polypropyléne (PP)

Corps supérieur de la chambre Polystyréne (PS)

Anneau Polystyréne 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 Polyéthylene (PE)

Manchon de préhension Acrylonitrile butadiéne styrene (ABS)
Clamp

Clamp | | Polyéthyléne haute-densité (PE-HD)
Embouts terminaux

Embase femelle Polychlorure de vinyle (PVC) sans DEHP
Bouchon obturateur Polyéthylene haute-densité (PE-HD)
Embout terminal de type luer lock Méthylmétacrylate acrylonitrile butadiene
fixe styréne (MABS)

Protecteur de 'embout terminal Polyéthylene (PE)

luer lock

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

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

Dispositifs et accessoires associés a 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’éthyléne

4. Conditions de conservation et de stockage

Conditions normales de conservation & de stockage : Oui

Précautions particuliéres : 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

5.2 Sécurité biologique : N/A

6. Conseils d'
6.1

Sécurité technique : N/A

utilisation

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
I'Intrafix® Air dans le flacon de soluté

@

4. Remplir la chambre compte-gouttes jusqu'a I'anneau blanc
5. Ouvrir le clapet

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

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

8. Connecter le perfuseur a I'abord vasculaire du patient
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9. Régler sur 'Exadrop® le débit en partant de la position «MAX». Les valeurs indiquées sur la graduation
(en ml/h) sont approximatives. Elles se réferent a une perfusion de NaCl a 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 étre controlées ; a défaut de cette vérification, on risque un sur ou sous-dosage
avec toutes les conséquences qui en résultent pour le patient

P

o)

i

®

10. U'ergot sur la poignée de I'Exadrop® permet un clipsage de la tubulure par exemple lorsque
I’appareil n’est pas encore connecté a I’abord vasculaire

11. Le clamp au-dessus du régulateur peut étre utilisé pour interrompre brievement la perfusion sans
modifier le réglage de I’'Exadrop®. Aprés réouverture du clamp, la perfusion reprend son débit initial si
les autres parameétres sont restés inchangés

6.2

Indications : Perfusion par gravité

6.3

Précautions d’emploi :

- Laréutilisation d’éléments a usage unique est dangereuse pour le patient ou 'utilisateur.
L’élément peut étre contaminé et/ou ne plus fonctionner correctement, ce qui peut entrainer
chez le patient des blessures et des maladies potentiellement mortelles.

- Ne pas restériliser !
- Ne pas utiliser avec des pompes a perfusion !
- Ne pas utiliser pour transfuser du sang.

- Ne pas utiliser si les capuchons de protection ne sont pas correctement fixés ou si 'emballage
est abimé.

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

6.4

7. Informations complémentaires sur le produit

Contre- Indications : Pressions supérieures a 50 kPa

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 I'opérateur, etc) ... : N/A

8. Liste des annexes au dossier

v Etiquettes (Blister et carton)
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Référence 4061284

Exadrop®

-
Exadrop® with |V. administration set
B Precision flow control device with IV, Dispasitivo di controllo del flusso EA Zariadenie na presné riadenie prietoku [ES MNosilac upisa med. sredstva u Registar

administration set. Only for gravity di precisione con set per infusione s infiznou sipravou. Iba na spadovi med. sredstava i distributer:
infusion. endovenosa. Solo per infusione tramite infiziu. B. Braun Adria RSRB d.o.o

EA Prazisions-Tropfenregler mit forza di gravita. R Precizni regulator pretoka z infuzijskim Milutina Milankavi¢a 11 g,
Infusionsgerat. Nur fir [T TKII uHchyauAnsi kyiieHi aan setom. Samo 2a gravitacijsko infuzijo. Beograd, Srbija
Schwerkraftinfusionen. TY3ETiN peTTeyre apHanfaH Ed Uredsj za preciznu kontrolu protoka RO ¥nonHomouesHan opraHMsalma (MMNopTep)

LF1 Ypen sa NpeusseH KDHTDON Ha BAMBIHETO KYpeUFLl. Tek TaMWBINATLIN sa setom za infuziju. Samo za infuziju 8 Pd: 000 «b.Bpayn Megswans, 191040,
€ Haflop 33 BEHOIHO MPUNOXEHME. EHr3yTe apHanfaH. gravitacijom. r. CarrTlerepbypr. yn. Mywswnckas, 4. 10.
CaM0 33 FPABHTALIAOHHS MHGYSHA m v fod HErL =8 E 0|k 82 B Precisionsreglage fr dropp Ten/darc (812) 320-40-04.

3 Zaiizeni fidici presnost priitoku Hoigzl 82 7 T8 med doseringsset. Endast for [ ithalatcs Firma: B.Braun Medikal Dis
s infizni sadou. Pouze pro Tikslaus srauto valdiklis su intraveninio gravitationsinfusion. Ticaret A'S. - Maslak Mah., Simer Sok,
samospadovou infuzi vaisty skyrimo rinkiniu. Tik sunkio jégos A |V uygulama setli hassas damla ayar MNo:4/54 - Sarwer Istanbul

Preecisionsflowstyrer med veikiamai infuzijai. seti. Sadece yer gekimi ile infiizyon igin Chil s& hifu s6 luru hanh, nha nhap
N-infusionssat. A Precizas plismas kontroles iefice ar [T Ikidysifva CHCTEME 3 TOUHAM hau: Cong ty TNHH B. Braun Vigt
Kun til gravitationsinfusion. komplektu intravenozam pielietojumam. PEryYAATGPOM WBWKOCT] NOTOKY. MNam, Cum cdng nghiép Thanh Oal,

B Iuokeur eAéyyou porc akpifeiag pe Paredzéta tikai pasteces infizijam. Tinbky ANA rpaBTayiHGi Hdy3il. )( ich Hoa, H. Thanh Oai, Ha Nai,
ouokeun éyyuonc Mévo yia Eyyuon F Preciesie-stroomsnelheidsregelaar [z ﬁ?ﬂ%'ﬁ/&rimﬁiﬁ R VigtNam.

Bapurmnrag met infusieapparaat. Uitsluitend voor B&. RAFELHHE Chd s& hifusanpham:

[ Dispositiva de control de flujo de zwaartekrachtinfusie B Braun Melsungen AG, Bifc.
precision con dispositivo de infusion A Presisjonsdraperegulator med AR IMPORTADOR: B. Braun Medical SA.
iv. Sélo para infusiones por gravedad infusjonsapparat. Kun for JE Uriburu 863 P 2- (1027) CABA

Voolu kontrollseade koos tyngdekraftinfusjoner. Argentina [ Jrer]
manustamiskomplektiga. R Urzadzenie precyzyjnie sterujgce D. T Farm. Mariana Peralta M.N. 13430 B. Braun Medical AG
Vaid raskusjoudinfusioaniks przephywem  zestawem do infuzji Candicidn de Venta: Venta exclusiva a Seesatz 17

E@ Tarkka virtauss3idin ja infuusiolaite. dozylne]. Tylko do infuzji grawitacyjne]. profesionales e instituciones sanitarias 6204 Sempach
Vain painovoimataimiseen infusointiin F Dispositiva de precisao de controlo do Importado y distribuido por: Switzerland

Dispositif de contréle précis du débit fluxo com conjunto de administragio Drogueria INTI S.A
de perfusian, avec set d'administration V. Apenas para perfuso por gravidade Lucas Jaimes 1958 La Paz, Bolivia
intraveineuse. Pour perfusion par m Dispazitiv cu mecanism de reglare 2] Mpovsogurens/ SHoipywi:
gravité uniquement. precisd a debitului cu set de administrare B .Braun Melsungen AG, MepMaHiA.

Precizni regulator protoka s infuzijskim . Numai pentru perfuzie gravitationali KasaKeTaH PecryGusacoHar:
setom. Samo za gravitacijsku infuziju. [ Yorpoicrse A To4HOR perynnposkn exinyn: «b.bpayH Megyan Kasactans

[M Preciziés dramlészabalyozd eszkiz CKOPOCTM MOTOK € B/B MHGYIHOHHOR e/ I'bechaBmanthBo
infiizios készlettel Csak gravitacios cuctemoit. TonbKo 4ns MPaBUTALMOKHOMD B PecnyOnise Kasaxcral
infiiziéhoz. BBEREHUR TOO <6 bpay4 Mauman Kasacrass.

.

Q. 150m

@ py ::‘np:malu: en Favagu:y por B. Braun
o . . s e edical Paraguay
50 Q;;gﬁrg.ﬁ'*"’” ERUEUNA € Colon N° 230 ¢/ Juan de Salzar
Hia MRA -PY
A Lﬂh!.h&sznumso Registro MSP y BS N°; 00641-01-DM
L T P I e
JEMEA B . 34209 .o—l;ungen S -
8 2023-10-01 [ZEAH B

l\f&g;} 149 5661 110 Prof N°5377
M. DEli Kuthatar it 24

& 2021-10-13 3200 Gyongyos Hungd ! [— Br.redenja o upisu u Registar
ﬂﬂik‘& 515-02-01435-18-001 od 25 08 2018

[LoT] 21L13F0000 |k} -

|——| i DX R

EE_FI 40 6 1 2 84 a%h g'] Yetponctao ans wndyInonKO i TEpanun
HibWE Rusupyrwwee «IKCAOPON (Exadrop)

50 x PZN 01491767 gg PY Ne ®C3 2007700041 or 1808 2015,
W H W Hetokcuumo. Npouseogutens B. Bpayw
4R Menbsynren AT Kapn-Bpayw-lWip. 1.
;{";’ ;3 ‘;,ﬁ 34212 Menbsywren. Cepmanns. B Braun
s i l-v (‘ KapLR bR fs . | Melsungen AG, Carl-Braun-Str. 1. 34212
B KRk G R Meisungen, Germany. Npousgeaeko b

Bpayn Meaukan Kbt NMpogarwn Dusvxk
Lenu-Kionsxarap w3 24,
3200 Qeenaeew, Benrpus

Made in Hungary

E.N! AGENCIA MATAMOROS S de R L
DM-3568

LM ] Reg no.  GAB406936016
Autiorised representative
B Braun Medical Industries Sdr. Bhd
Bayan Lepas Free Industrial Zone
11900 Penang, Malaysia
weew bbraun com

Wanufacturing site B. Braun Medical Kft
Production Division. Deli-Kulhatar ut. 2.4,
1200 Gyongyds. HUNGARY

0O O 0O

(01)04022495015426(17)231001(10)21L13F0000

B. Braun Mel AG, 34209 Melsung
Germany, www.bbiaun.com B ’ B RAU N
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