Dossier d'information Euro Pharmat
DISPOSITIF MEDICAL

Prolongateur PCA en Y avec valve anti-retour

1. Renseignements administratifs concernant I'entreprise

1.1 Nom : B. Braun Medical Date de mise a jour 21/03/2014
Date d'édition : 23/04/2014
1.2 | Adresse complete : Tel : 01 41 10 53 00
204 avenue du Maréchal Juin Fax : 01 41 10 53 99
92100 Boulogne Billancourt e-mail : infofrance@bbraun.com
FRANCE Site internet : www.bbraun.fr
1.3 | Coordonnées du correspondant Tel : 0141105375
matériovigilance : Didier Gerbaud Fax : 0141313757
e-mail : didier.gerbaud@bbraun.com

2. Informations sur le dispositif

2.1 | Dénomination commune :
Prolongateur basse pression UU

2.2 | Dénomination commerciale :
Prolongateur PCA en Y avec valve anti-retour

2.3 |Inscription selon la nomenclature Cladimed :
C54MA99 PROLONGATEUR AUTRE

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

2.5|Classe du DM: Il a

Directive de I'UE applicable : 93/42/CEE selon Annexe II.3

Numéro de I'organisme notifié : TOV SUD (0123)

Date de premiére mise sur le marché : 2000

Fabricant du DM :
B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-5Str. 1, 34212 Melsungen, Allemagne
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Obturateur a membrane
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2.6

Descriptif du dispositif :

he N

%

Prolongateur PCA en Y avec valve anti-retour
ref : 8726019

Caractéristiques techniques :

Le prolongateur PCA en Y avec valve anti-retour peut étre utilisé avec I'ensemble des pousse-seringues
développant une pression <3,1 bars a température ambiante.

Volume résiduel : 2,94 ml

Usage unique : Oui
Stérile : Oui
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Références Cataloque :

Diameétre | Diameétre Lonaueur
Libellé Référence | interne | externe g
(cm)
(mm) (mm)
rPeri)cl)c;rrlgateur PCA en Y avec valve anti- 8726019 15 24 150

Conditionnement / emballages :

UCD (Unité de commande) :

DT (Multiple de I'UCD) :

Q

Etiquetage : Blister individuel (Cf. annexe)

Boite de 50 unités conditionnées sous blister individuel
Boite de 50 unités
L (Quantité minimale de livraison) : 1 boite de 50 unités

2.8

Composition du dispositif et Accessoires :
ELEMENTS MATERIAUX
Connecteur luer-lock méale avec
capuchon protecteur :
v’ capuchon protecteur - | Polyéthyléne

v" connecteur luer-lock -

Polychlorure de vinyle

Tubulure -

Polychlorure de vinyle

Connecteur Y -

Polychlorure de vinyle

Valve anti-retour :
v" Corps supérieur -
v" Disque anti-retour -
v Corps inférieur -

ABS (Acrylonitrile Butadiéne Styréne)

Silicone

ABS (Acrylonitrile Butadiéne Styréne)

Petit clamp de sécurité -

ABS (Acrylonitrile Butadiéne Styréne)

Connecteur luer-lock femelle avec

capuchon (coté perfuseur par gravité)
v' capuchon protecteur -
v’ connecteur luer-lock -

Polyéthyléne
Polycarbonate

Clamp de sécurité - | Polypropyléne
Connecteur luer-lock femelle avec
capuchon (coté pousse-seringue)

v’ capuchon protecteur - | Polyéthyléne

v connecteur luer-lock - | Polychlorure de vinyle
Le produit contient [ ] oui DX non
- du latex X oui [] non
- du PVC [ ] oui X non
- du DEHP
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Dispositifs et accessoires associés a lister : N/A

2.9

Domaine — Indications :
Perfusion.

3. Procédé de stérilisation

DM stérile : Oui

Mode de stérilisation du dispositif : Oxyde d'éthyléne

4. Conditions de conservation et de stockage

Délai de péremption : 5 ans

Conditions normales de conservation

5. Sécurité

d'utilisation

5.1 |Sécurité technique :
Ne pas utiliser avec des pousse-seringues développant une pression >3,1 bars a température
ambiante
Usage unique - Ne pas réutiliser
5.2 |Sécurité biologique (s'il y a lieu) : N/A
6. Conseils d'utilisation :
6.1 | Mode d'emploi :
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valve anti-retour

p

1. Raccorder le perfuseur (non inclus) sur I'embase (a) de la courte portion de tubulure
contenant un clamp non détachable (e), fermer le clamp détachable (b) présent sur la
longue portion de tubulure, et purger la ligne de perfusion.

2. Purger la seringue du pousse-seringue (non incluse) et la connecter sur I'embase (c) de la
longue portion de tubulure contenant un clamp détachable (b). Ouvrir le clamp détachable
(b) et purger le systéeme.

3. Brancher I'embout (d) sur le cathéter. Ouvrir la pince a roulette du perfuseur et ajuster le
débit de la perfusion par gravité.

6.2 | Indications :
Le prolongateur PCA en Y avec valve anti-retour est destiné a I'administration d'une analgésie
pilotée par le patient a 'aide d'un pousse-seringue PCA, en paralléle avec une perfusion par gravité.
6.3 | Précautions d'emploi :

v Utiliser avec un pousse seringue développant une pression <3,1 bars a température
ambiante.
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v S'assurer que le pousse-seringue n'est pas placé en surélévation par rapport au cceur du
patient.

v" Faire une boucle (siphon) avec la ligne de perfusion au moins 20 cm au-dessous du cceur du
patient (évite I'injection d'air en cas de flacon de soluté vide).

v Le clamp (e) sur la ligne de perfusion par gravité doit toujours étre fermé lorsqu'on ne
raccorde aucun perfuseur. |l convient dans ce cas de laisser en place |'obturateur sur
I'embase (a) de la courte portion de tubulure contenant un clamp non détachable.

6.4 | Contre-indications (absolues et relatives) : N/A
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 |'opérateur, etc) :
N/A
8. Liste des annexes au dossier (s'il y a lieu)

v" Notice d'utilisation
v/ Etiquetage
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Notice d'utilisation
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Original-Perfusor Leitung PCA

E. Braun Melsungen AG
Medical Divisios

FO. Box 1120

34208 Melsangen, Bermany
Tel +£a[0)56E1 71-0

Fax +42[D5661 71 4% 58

Art-Nr. 872 6019

B/ BRAUN

Original-Perfusor®-Leiturg PCA mit Y-Konnektion und Rickschlagwentil 2ur Parallelinfusian
Original Perfusee® tubing PCA, for parallel infusion with Y-connectar and backeheck-valve
Prolangateur PCA en ¥ aver vahee anti-retour pour perfusion parall&le

Linea Qriginal Perfusor® para PCA e infusidn paralela, con conexitn en ¥y vitwula unidireccional

" Riicksehlaguentil
* backcheck-valve
= valye anti-retour
*valynla uni ionale
#vilvula unidircecional
#ilvula anti-reflus
* g sventil
= terugslagventicl

hamrsar-l REV mm
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FlA-Infusicmpumse nicst e Hershiie des
Fatienten ashiingzn
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infusins,

4 Sehisheilemate (el mul in jedem Fall
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Instructions far use
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Blister individuel :

1 Original-Perfusor® Leitung PCA

V

N

PCA mit Y=-Kannektion
und Rickschlagventil.
Pruckfest Bis 3,1 bar,

Original Perfusor®=tubing. ¥y vEhvula sobireflujo.
PLA wilh Y-cornestion
and back-check valve.

Fressure resistant up o

3,1 bar,
Far single use anly.

Mézessaire § perfusion
eriging powr Perfusor®,
Reésistant & la pression
Jusnu's 3.0 bar PCA aves
raccord ¥ oet valve anti-

retour,

B/BRAUN

Boite de 50 :

Dossier d'information Euro Pharmat
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Annexe : étiquetage

Equipo Originat Perfusoe?
a prueba de presidn a
3,0 bar FCA ean conexidn

Para wiilizar una sola vex

Prolongader Qriginal
Perfusor. PCA com
corzotor em T g vilvula
anti-reflusg, Resistente 3
pressao atd 3,1 bar,
Qriginal Perfusoe® ledning.
tryckhestandighes 3,1 har.
PLA med Mrbindelse Y och
Backventil,

B. Braun Melsungen AG
34208 Melsungen
Germany

ERILE

(1]
e

@

REF 8726019
| EQ

P-2850-2
REW. 1109

50 Original-Perfusor® Leitung PCA

PEA min Y=Komscktion
wnd Fackuchlaguendil,
Dreschfesd bis 3,7 b,

Crigimall Perfusor®-
fubirg, PEA wilh 7=
conneclion and hack-
check valve, Pressun:
peEdant op o 3,1 bar.
Mécestaire @ perfusion
arigingd pour Ferfusor®,
Resktant & a3 presslon
Jusgu 3,1 baw PCA aves
racoord ¥ et vakee nti-
[0

B/ BRAUN

Equipe Driginal
Perfusor® 3 prucka de

presitn a 2,1 bar, BEA con
coneskin ¥y vilvola
antirrefiuo.

Prabongasdor Original
Perfusor. FCAcom
earector em Y ¢ vabuuly
antierefiuong, Resistente &
e atg 1,1 bae

Original Peifusds®
Iedning,
trpcizestandighet 3,1 hae
PCA med fiehingeize ¥
ath badoentil.

B Brawn Melsungen AG
14208 Melsungen
Gl.'r'nan'.-

@ @ ko

Sehfauchlinge/Length) 1?0 Cm

Long/LongibedLunghezms
Tl feomp. ubo:

AnschluBsrilck/Bare]

Embs. F &b ties [Coma) GI 1 3 C m

Esbritibn:

[REF| 8726019
LOT

STERILE

(]
:

NGT FOR SALE IN US.

P00 45-3
REV, 11/
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