Dossier d'information Euro Pharmat
DISPOSITIF MEDICAL

Omnifix”

Seringues 3 pieces a usage unique sans aiguille

1. Renseignements administratifs concernant I'entreprise Date d'édition / mise a jour :
14/01/2020
1.1 |Nom : B. Braun Medical
1.2 | Adresse complete : Tel: 01 41 10 53 00
26 rue Armengaud Fax : 01 70 83 45 00
92 210 Saint-Cloud e-mail : infofrance@bbraun.com
Site Internet : http://www.bbraun.fr
1.3 | Coordonnées du correspondant Tél. : 01 41 10 53 00
matériovigilance : Manuelle SCHNEIDER- | Fax : 0170 83 44 95
PONSOT e-mail : vigilance_qualite.fr@bbraun.com

2. Informations sur dispositif ou équipement

2.1 |Dénomination commune : Seringues Trois Piéces
2.2 | Nom commercial : Seringues Omnifix®
2.3 |Inscription selon la nomenclature Cladimed :
- Seringues - (3 pieces embout Luer) : K54BB02 SERINGUE 3 PIECES EMBOUT LUER
- Seringues - (3 pieces embout Luer/Lock) : K54BB03 SERINGUE 3 PIECES EMBOUT LUER
LOCK
- Seringues - (3 piéces embout Sonde) : ASODAO1 SERINGUE 3 PIECES EMBOUT SONDE
STANDARD
2.4 |Code LPPR (ex TIPS si applicable) : N/A
2.5 |Classe du DM :

Classe | stérile avec fonction de mesurage : Omnifix embout luer et embout sonde
Classe lla : Omnifix embout Luer Lock

Directive de I'UE applicable : 93/42/CEE Annexe V (classe Ism) ou Annexe Il .3 (classe Ila)

Numéro de I'organisme notifié : TUV 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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Descriptif du dispositif :

Embout Luer
excentré

Embout Luer
Lock
centré

Omnifix 10 ml Omnifix 3ml

Omnifix 1 ml Luer Lock

Omnifix 50 ml  embout sonde vésicale (=embout cathéter)

Caractéristiques techniques et spécifications
- Corps de seringue transparent
- Absence de latex

2.7 Référence Catalogue :

Référence Libellé Graduation ucb QML Graduation
(Unité de (Quantité | complémentaire
Command | minimale jusqu‘a
e) de
livraison)
4616022V Seringue OMNIFIX 2 ml Luer Centré 0,1 100/b0it€ 100/b0it€ 25 ml
4616025V | Seringue OMNIFIX 3 ml Luer centré 0,1ml 100/boite 100/boite 3,0 ml
4616057V | Seringue OMNIFIX 5 ml Luer excentré 0,2ml 100/boite 100/boite 5,0 ml
4616103V | Seringue OMNIFIX 10 ml Luer excentré 0,5ml 100/boite 100/boite 12 ml
4616200V | Seringue OMNIFIX 20 ml Luer excentré 1,0ml 100/boite 100/boite 20 ml
4616308F Seringue OMNIFIX 30 ml Luer excentré 1,0ml 100/boite 100/boite 30 ml
4616502F Seringue OMNIFIX 50 ml Luer excentré 1,0ml 100/boite 100/boite 60 ml
9167006V | Seringue OMNIFIX 1ml Luer Lock centré 0,01ml 100/boite 100/boite 1,0 ml
4617029V | Seringue OMNIFIX 2 ml Luer Lock centré 0,1 ml 100/boite 100/boite 2,5 ml
4617022V | Seringue OMNIFIX 3 ml Luer Lock centré 0,1ml 100/boite 100/boite 3,0 ml
4617053V | Seringue OMNIFIX 5 ml Luer Lock centré 0,2ml 100/boite 100/boite 5,0 ml
4617100V | Seringue OMNIFIX 10 ml Luer Lock centré 0,5ml 100/boite 100/boite 12 ml
4617207V | Seringue OMNIFIX 20 ml Luer Lock centré 1,0ml 100/boite 100/boite 20 ml
4617304F Seringue OMNIFIX 30 ml Luer Lock centré 1,0ml 100/boite 100/boite 30 ml
4617509F Seringue OMNIFIX 50 ml Luer Lock centré 1,0ml 100/boite 100/boite 60 ml
4613503F Seringue OMNIFIX 50 ml embout sonde 1,0ml 100/boite 100/boite 60 ml
vésicale

Référence interne : PRF_20200114

FRO1-M-5-5-05-000-1_4.0 Grille Europharmat BBMF
(d'aprés la mise & jour du 07/05/2010 - EUROPHARMAT - Dossier DM-Grille- 030510.doc)




Dossier d'information Euro Pharmat
DISPOSITIF MEDICAL

4613554F Seringue OMNIFIX 50 ml embout sonde 1,0ml 100/boite 100/boite 60 ml
vésicale (adaptateur Luer [ poignée
d'aspiration)

4614003F Seringue OMNIFIX 100 ml embout sonde 2,0ml 100/boite 100/boite -
vésicale (adaptateur Luer [ poignée
d'aspiration)

Blister individuel

2.8 |Composition du dispositif et des ses accessoires :
ELEMENTS MATERIAUX
Corps de seringue Polypropyléne
Piston 1 ML Polystyrene
Piston 3 - 50 ML Polypropyléne
Téte de piston Polyisopréne
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 (nature ...)
Dispositifs et accessoires associés a lister : N/A
2.9 |Domaine - Indications : Injection et Prélévement

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 conservations & de stockage : Oui
Précautions particuliéres : N/A

Durée de la validité du produit : 5 ans

Présence d'indicateurs de température s'il y a lieu : N/A

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 : N/A

6.2 |Indications : (destination marquage CE)
- Seringues hypodermiques a usage unique
- Seringues pour irrigation (embout sonde vésicale)
Pour les références avec embout luer lock uniquement.
- Peut étre utilisé sur pousse-seringue (se référer a la notice d'utilisation du pousse-seringue pour

vérifier la compatibilité)
6.3 |Précautions d'emploi :

- Ne pas utiliser si I'emballage primaire est endommagé ou ouvert.
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- Usage unique
- Ne pas réutiliser

6.4 | Contre-Indications :
- Injections de produits incompatibles avec le polypropyléne
- Utilisation sur pousse-seringues (seringues embout luer uniquement)

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 I'opérateur, etc.) ... : sans objet

8. Liste des annexes au dossier

Etiquette
Conditionnement

Seringue OMNIFIX 10 mL Luer excentré

Etiquette Conditionnement

| oioRAuN Omnifin®

ILOT] 4A02048

10 ml / Luer Solo ||"’I|"I’I""| "”II”I“”I”II”II“I""“
(17)190100(10)4A02048

s
STERILEEQ]

ade in Germany
NONPYROGENIC

Omnifix® 100 10 ml; BR-Registro ANVISA No-10008530288
y
z 2019-01 § 33:49-0?1 UA-
El 2014-01 DMV E: 4616103V 05.05.2014
o LOT Luer Solo
=iy B ) iy

NONTOXIC
Rx only
—
—
08.08.14 E—
Omnifix®
@@ 1200 10 ml BR-Registro ANVISA No-10008530268
bo not uee if R, LY
PorUngte e o Do Mot ‘restentioe [E]2019-01
3 (] 2014-01 UA- 13780/2014
C€oz & G X 4616,03\, CPTT
E Distributed by: B. Braun Medical Inc.
Bethlehem, PA 18018-3524 4A02048 Luer Solo
(CO1 mportde porD Braun M ical S 12 x PZN 00569964
WAV 7 B % 4110224951251138
13780/2014]
Pl aeas A0 A
B BRAUN u (17)190100(10)4A02048

2014/09

H B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Germany
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Seringue OMNIFIX 50 mL Luer excentré

Etiquettes Conditionnement

Omnifix® tuerSolo
50 ml | |

p
- - ®

TYYY=MM DMy Omnlflx Luer Solo

7 vrvvam

[FF 4616502F 1 00 ‘ [COJ INVIMA V-003767-R1

BatchnoJOOL KEMENKES RI AKL 20902600243

PZN 00570051 a1 LWinpuy Omumdike 50(60) mn,
0813 6e3 Ml PY N2 ©C3 2009/05984

YYYY_MM ot 31.12.2009. Mpow3ssoauTens:
«b.bpayn Menb3syHren Als,
Kapn-Bpayn-lWpacce 1, 34212

YYYY— M M Menb3ynren, lepmanua. B. Braun
Melsungen AG, Carl-Braun-Strae 1,

BATCH 34212 Melsungen, Germany.

4 6 1 G 502 F Tpow3seneHo: «b.bpayH Megwkan Al
Xayntumpacce 39, 6182 Swonbumart,

100 x PZN 00570051 Wseitapus.

STERILE[EO C € 0123/ | Manufacturing Site:

B. Braun Medical AG, Hauptstrasse 39,
P 6182 Escholzmatt, Switzerland
@ @ @ @ Ei ﬁ Made in Switzerland
£l

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Germany

v

0] KEMENKES RI AKL

Fil] LWirovtey Comaraie gt
PY e C3

999

—_ N S

‘ 74125_4616502F__C100__Omnifix-KET indd 1 290813 1527

LLDorder 2174 - Grunewald 131065

B BRAUN

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Germany
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Seringue OMNIFIX 1 mL Luer Lock centré

Etiquettes Conditionnement

B|BRAUN

Omnifix®=F Luer Lock Solo

0,01 ml=1ml
e 2022-01-01
m]2017-01-02

[LOT] 17A02C8
[REF| 9167006V |DMV

GTIN 04046355155217

i 23.06.17
@ 09:47

; Omnifix®=F
2400 1 ml B

Manufacturing Site: ALMO- v i

Gratc Allee 84, 34454 Bd Avolen 2 2022-01-01 &

e (M]2017-01-02 C/\/ 3
[GT17A02C8 (@&
oweaieosll Bl I 111111111
24 x PZN 12749565 4_|| 48955" 153596 ||

C€ons

Made in Germany
6D © [N NFTA
(17)2

AT = =

B. Braun Melsungen AG
paall 34209 Melsungen, Germany

- B/BRAUN
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Seringue OMNIFIX 30 mL Luer Lock centré

Etiquettes

B/BRAUN B|BRAUN

= DMV
=
E 4617304F

[[oT] 4A02048

GTIN:Q4072 4351 BI1GES

30 ml [ Luer Lock Solo

STERILE[EO]

Made in Germany
M ONPY ROGENIC
NONTOXIC

Rx only

® @

Do not use if individual packaging is damaFEd
For single use only. Do not resterilize

Conditionnement

C€oizs o & %

[US] Distributed by: B. Braun Medical Inc
Bethlehem, PA 18018-3524
[C0] Importado por B Braun Medical SA. -

Calle 44 N°B-08 Bngn’r; RegSan:
INVIMA \V-003767

[EC| Reg. No.: DM-2621-04-13

B BRAUN

i A 201408

F B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Germany
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Seringue OMNIFIX 50 mL Luer Lock centré

Etiquettes Conditionnement

OmnifiXx® Luer Lock Solo
50 ml

(=] vrvy-mm e ®
DMV

P Omnifix” Luer Lock Solo

T 4617509F

P 1 00 ‘ [C0 INVIMA V-003767-R1

PZN 00570068 v DEPKES RI AKL 20902600243

Llnpuy OmHuduke 50(60) mn,
0813 Ge3 vl PY Ne ©C3 2009/05984

YYYY_ M M ot 31.12.2009. MNponssoauTent:
«b.bpayH Menb3yHreH Al»,
Kapn-Bbpayn-litpacce 1, 34212

YYYY—M M Menb3ynreH, lepmanus. B. Braun
Melsungen AG, Carl-Braun-Strafe 1,

Lot BATCH 34212 Melsungen, Germany.

46 ‘I 7 50 9 F Tpou3seneHo: «b.bpayH Megukan Al»,
XaynTwripacce 39, 6182 Swonbumart,

100 x PZN 00570068 WBeityapus.

STERILE[EQ CE€ p123| | Manufacturing Site:

B. Braun Medical AG, Hauptstrasse 39,
QP 6182 Escholzmatt, Switzerland
@ @ @? @ §§ y Made in Switzerland
£l

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Germany

999
- ,
o 1 ?.v‘l o ‘ 74125_4617509F__C100__Omnifix-KET.indd 1 290813 1528
pe N ;IC: LLDorder 2174 - Grunewald 131065
:f.@;' i |CEazz

B BRAUN

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Germany
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Seringue OMNIFIX 50 mL embout sonde vésicale
(adaptateur Luer [ poignée d'aspiration)

Etiquettes
| I

B/BRAUN B BRAUN B/BRAUN B BRAUN B BRAUN B[D

Omnifix® 50 mi

CatheterfLuer Adaptor

0 rove-pm
TOTE-MM

-
] 4813554F

ETERFFS] [T BatchnoXoor
FZN 00570080 am

[[I] DEPKES AI AKL 2080@600243

Fahricado por B Braun Medical AG -
Suirs para B Braun Meksurigen &G - Ale-
maniz, AS N* DMaos1E, Importsdn por:
B Braun Medical Perl S8, A Separado-
ra Industrial BT Ate — Limo-Pend, AUC
20a773a4 6, OT OF Jacqudire Pilen P.

DB RY
OO
B BRAUN

EL Braun Mekurgen AG
34209 Mekungen
[e——

am- a1

UCusdar 1803 - G217

Conditionnement

0mnifix® 50ml Catheter [ Luer Adaptor

100

&) Yryy-mm

e YYYY-MM
BATCH
4613554F
100x PZN 00570080

@ @W Made in Switzerland
S EEY

B/ BRAUN

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Germany

ons

Single Use Three-piece Irrigation
Syringe D3 Dreiteilige Spiilspritze fiir

den Einmalgebrauch  EE CnpuHuoska
33 e[HOKpaTHa ynoTpeba OT TpH uacTi
33 NPOMNEKM Jednordzavd irigadn
stiikacka ze tff kusii [ Irrigationssprajte, 3
dele, til éngangsbrug [E Sering de irigare
din trei piese de unici folosintd B Jeringa
de irrigacién de tres piezas de un solo uso
Bl Kertakiyttdinen kolmeosainen huuht-
eluruisku  [E Seringue d'irrigation trois
piéces & usage unique [ER Zupryya éyyuang
TP THnpaTwy plag xphons B Trodijelna
irigacijska Strealjka za jednokratnu upo-
rabu Egyszer hasznalatos, hérom részes
8blitd fecskendd Siringa da irrigazione
a tre pezzi monouso [ Vienkartinis trijy
daliy praplovimo Svirkstas Trisdaliga
skalo$anas ilirce vienreizéjai listosanai
Driedelige speelinjectiespuit voor eenmalig
gebruik [ Tredelt irrigasjonssprayte til en-
gangsbruk Bl Trzyczeiciowa strzykawka do
irygacji, jednorazowego uzytku [ Seringa
de irrigagdo com trés pegas de utilizagio
unica [J4 Seringd de irigare din trei piese
de unica folosintd [@ Trodelni Spric za iri-

gaciju za jednokratnu upotrebu Tredelad
irrigationsspruta for engdngsanvindning
Irigacijska injekeijska brizga iz treh kosov za
enkratno uporabo B Jednorazové trojdielna
irigaéna striekacka Tek Kullanimhik Ug
Pargali Irrigasyon Enjektdrii

PT. B. Braun Medical Indonesia
Jakarta-Indonesia
DEPKES RI AKL 20902600243

Fabricado por B. Braun Medical
AG - Suiza para B. Braun Melsungen
AG - Alemania, RS N® DMOOG1E,
Importado por: B. Braun Medical Perd
S.A, Av. Separadora Industrial 887 Ate
- Lima-Peri, RUC 20377339461, DT. QF
Jacqueline Pilea P.

999

/

74125_4613554F__G100__Omnifix-KET.indd 1

LLDorder 1813 G 121527
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Seringue OMNIFIX 50 mL embout sonde vésicale

Etiquettes Conditionnement
| |

BBRAUN B/BRAUN BBRAUN BBRAUN BBRAUN B|H

OmnifixE€
50 ml

p
YYYTY-MM Fiv®

vy Omnifix
YTE-M
T 4613503F [i0] KEMENKES Rl AKL 20002600243
Batchna X000 1 00 [FEIRS. N°DMOOB1E
PZN 00570074 o8 [BU] Linpuy Omuudmke 50(60) mn, Be3

0813 wnel, PY Ne @C3 2009/05984 o1

YYYY-MM 31.12.2000.

Mpoussogurens: «b.bpayH

Menb3yHren Al», Kapn-bpayt-
rYYy -M M Lrpacce 1, 34212 Menb3yHres,
lepmatwa. B. Braun Melsungen
Lor] BATCH AG, Carl-Braun-StraBe 1, 34212
46 1 3 503 F Melsungen, Germany.
MpowussepeHo: «b.bpayH Megukan
100 x PZN 00570074 Al», Xaynmutpacce 39,6182

Swonbumarr, Lseduapus.

STERILE[EO C€ 0123

Made in Switzerland Manufacturing Site :

P B. Braun Medical AG, Hauptstrasse 39,
@ @ @? @ @ W 6182 Escholzmatt, Switzerland
£l

Made in Switzerland

B BRAUN

B. Braun Melsungen AG

[l KEMENKES Al AXL 20600600243 34209 Melsungen, Germany
Wl Importado
I portado p 999
FAT LUinpesy Osesaduasc 500500 \ y,
Y e 3 200005964 ov 31122008, )
‘ 74125_4613503F_C100__Omnifix-KET.indd 1 02.09.13 14.05

11 Narder 2184 - Grinewald 131087

CEma

B BRAUN

E. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Germany
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