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Safeflow® 
 

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 : 21/02/2024 

Date d’édition : 22/11/2018  

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 Connecteur de sécurité UU 

2.2 Dénomination commerciale :  

2.3 Code nomenclature EMDN :  A070103 - INFUSION LINES ADAPTERS AND CONNECTORS 

Code Nomenclature GMDN : 12170 -Intravenous administration tubing extension set  

Code CLADIMED : C54LB01 VALVE BIDIRECTIONNELLE 

2.4 Code LPPR* : N/A 

2.5 Classe du DM :

Directive de l’UE applicable 

Numéro de l’organisme notifié :

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

Fabricant du DM : 
 

2.6 Descriptif du dispositif :  
Safeflow est une valve activée par Luer développée pour être un port d’injection sans aiguille pour des 
applications IV. 

 
 
 
 
 

(ex. : ISO 

80369-7).

 
 
 
 tilisation par gravité ou avec pression jusqu’à 2 bars.

 
o 
o 
o 
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2.7 Références Catalogue :  
 

Référence Libellé Conditionnement 

409100H Safeflow  50 unités par boite 

 
Conditionnement / Emballages : 

UCD : Boîte de 50 unités conditionnées sous blister individuel  

CDT : Boîte de 50 unités 

QML :1 boîte de 50 unités, 1 carton de 500 pièces (10 boites)  

2.8  Composition du dispositif et Accessoires :  
 

                      ELEMENTS                                                         MATERIAUX  

Corps  Polycarbonate  

Valve  Silicone 

 
Substances actives : 

✓ Absence de latex 
✓ Absence de phtalates (DEHP) 
✓ Absence du PVC 
✓ Absence du Nickel 
 

Emballage unitaire sous film transparent de PA/PE, soudé à du papier médical, formant ainsi un blister souple ; 
emballage unitaire de type pelable. 

 

2.9 Domaine - Indications : idem point 6.2 

3. Procédé de stérilisation : 

 DM stérile : OUI  

Mode de stérilisation du dispositif : Oxyde d’éthylène (EO) 

4. Conditions de conservation et de stockage 

 Conditions normales de conservation & de stockage :  

Tenir à l’abri des rayons du soleil garder à sec  

Précautions particulières : N/A 

Durée de la validité du produit : 5 ans 

5. Sécurité d’utilisation 

5.1 Sécurité technique : N/A 

5.2 Sécurité biologique (s’il y a lieu) : N/A 
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6. Conseils d’utilisation 

6.1 Mode d’emploi : 
• Avant et après chaque utilisation, il convient de respecter les protocoles de l’établissement 

et les directives nationales concernant les procédures d’hygiène, telles que la désinfection 
et le rinçage pendant la totalité du processus. 

• Utiliser un embout Luer ou Luer Lock mâle sans aiguille.  

• Les seringues Luer Slip doivent être serrées à la main dans la valve en les tournant de 90°. 
Les seringues Luer Slip ne doivent pas rester sans surveillance. 

• Rincer selon les procédures en vigueur à l’aide d’une solution uniquement de NaCl, ou d’un 
mélange de NaCl et d’héparine.  

• Safeflow doit être changé conformément aux normes nationales (ex. : CDC) et/ou aux 
protocoles de l’établissement. Il convient de tenir compte du fait que la durée de 
l’utilisation dépend de la thérapie souhaitée, conformément au résumé des 
caractéristiques du produit de la solution ou du médicament. 

 

6.2 Indications : 

Injection sans aiguille/valve de perfusion 

Perfusion et transfusion selon les indications cliniques et conformément au résumé des 
caractéristiques du produit des médicaments/solutions. 

6.3 Précautions d’emploi : Safeflow peut être utilisé pour tous les patients pour lesquels un traitement 
par perfusion ou transfusion est prescrit. 

• Inspecter visuellement le système de barrière stérile pour identifier toute anomalie et 
l’intégrité avant l’utilisation. 

• Ne pas réutiliser le produit qui est à usage unique, stérile et non pyrogène. 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 

• Les seringues ou les connecteurs non conformes aux normes ISO 80369-7 / EN ISO 80369-7 
peuvent endommager la valve avec éponge. Les seringues et les connecteurs Luer mâles existent 
en plusieurs configurations, dont la conception et les dimensions sont très variables. 

• Ne jamais utiliser d’aiguille dans le port d’injection sans aiguille. 

• Ne pas replacer le capuchon de protection du connecteur patient. 

• En cas de perfusion continue à un débit important, par exemple en cas de remplacement de 
volume, la présence de connecteurs sans aiguille peut réduire le débit, particulièrement en cas 
d’utilisation avec des cathéters à grand diamètre. La perturbation de thérapies à débit élevé peut 
entraîner des résultats cliniques négatifs.  

• Consulter également le Résumé des caractéristiques du produit des médicaments/ solutions 
pour connaître les incompatibilités possibles des médicaments/solutions. 

• Amorcer le produit en y fixant un dispositif d’amorçage avant l’utilisation. 

• Rincer le produit selon le protocole national et/ou de l’établissement. 

• Tenir compte du mode d’emploi du fabricant des produits complémentaires utilisés (ex. : 
système d’administration IV ou pompe à perfusion). 

6.4 Contre- Indications : N/A 

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 (s’il y a lieu) 

 ✓ Etiquetage  
✓ Notice d’utilisation 

 
 

9. Images (s’il y a lieu) 
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 Etiquettes : 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
IFU : 

 
 

 


