DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL - EURO-PHARMAT

Discofix® C - Rampe de 3 robinets

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

1. Renseignements administratifs concernant I’entreprise Date de mise a jour : 14/03/2024
Date d’édition : 05/11/2018

1.1 | Nom: B. Braun Medical

1.2 | Adresse compléte : Tel: 0141 1053 00 Fax:01 7083 4500
26 rue Armengaud

92 210 Saint-Cloud

e-mail : infofrance@bbraun.com
Site internet : http://www.bbraun.fr

1.3 | Coordonnées du correspondant Tel :01 41105300
matériovigilance . Fax : 01 70 83 44 95
Manuelle SCHNEIDER-PONSOT e-mail : vigilance qualite.fr@bbraun.com

2. Informations sur le dispositif ou équipement

Dénomination commune : Rampe Robinets sans prolongateur

2.1

2.2 [Dénomination commerciale : Discofix® C

2.3 |Code nomenclature EMDN : A0703 - STOPCOCKS

Code Nomenclature GMDN : 32172 - Intravenous line stopcock

ICode CLADIMED : C54NAO02 - RAMPE DE ROBINETS SANS PROLONGATEUR
2.4 |Code LPPR* (ex TIPS si applicable) : N/A

2.5 [ClasseduDM:lla

Directive de 'UE applicable : 93/42/CEE selon Annexe I1.4

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

Date de la Premier marquage CE : décembre 1994

Fabricant du DM: B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Strasse 1, D-34212 Melsungen, Allemagne

2.6 [Descriptif du dispositif

L 3

Caractéristiques techniques :

e  Rampe de robinets moulée en 1 seule piece avec corps de rampe blanc et ailettes des robinets de couleur bleue,
jaune et rouge

®  Robinets a crans (tous les 45°) le positionnement du robinet

®  Possibilité de rotation du robinet sur 360° sans limitation

®  Lock mobile sur I'embout male apportant une mobilité dans les montages

®  Résistance a la pression de 2 bars (EN I1SO 8536-10)

e  Volume résiduel : 1,2 ml
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DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL - EURO-PHARMAT

Références Catalogue

Libellé Réf.
Rampe de 3 robinets Discofix C 16600C

Conditionnement / Emballages :

IUCD (Unité de commande) : Boite de 50 unités

ICDT (Multiple de 'UCD) : 11 boites par couche et 110 boites par palette
QML : (Quantité Minimale de Livraison) : Boite de 50 unités

2.8 | Composition du dispositif et Accessoires : pour chaque élément ou composant, préciser :

ELEMENTS MATERIAUX
Plaque de la rampe (plastique blanc) Styréne Butadiéne (SBR) + colorant blanc

Corps de rampe (plastique transparent) Polyamide (PA)

Boisseau et Ailettes Polycarbonate (PC) & colorant

Embout Polypropylene (PP) + colorant vert transparent
Obturateur femelle Polypropyléne (PP)
Obturateur male Polypropyléne (PP) + colorant vert

Huile de silicone

Le produit contient :

du PVC O oui non
des phtalates [ oui non
du DEHP O oui non
du latex O oui non

2.9 | Domaine - Indications :
Domaine d’utilisation (selon liste Europharmat) : Perfusion
Indications (selon liste Europharmat) : Perfusion

3. Procédé de stérilisation :

DM stérile : oul

Mode de stérilisation du dispositif : Irradiation

4. Conditions de conservation et de stockage

Conditions normales de conservation & de stockage
Précautions particuliéres : N/A

Durée de la validité du produit : 5ans

Présence d’indicateurs de température s’il y a lieu.

5. Sécurité d’utilisation

5.1 | Sécurité technigue : N/A

5.2 Sécurité biologique (s’il
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DOSSIER TYPE DISPOSITIF MEDICAL - EURO-PHARMAT

6. Conseils d’utilisation

6.1 | Mode d’emploi :
1) Utiliser un raccord Luer male sans aiguille. Serrer les seringues a raccord Luer Slip de 90°.
2) Rincer suivant le protocole de I'établissement.
3) Remplacer le produit conformément aux directives nationales ou au protocole de I’établissement.
4) Nous recommandons d’amorcer entierement la rampe a robinets d’arrét.
6.2 | Indications : Systéme de robinets multidirectionnels avec tubulure pour perfusion et mesure de la
pression veineuse centrale
En cas de doute, il est conseillé d’utiliser un robinet (Discofix® C), résistant notamment aux produits
mentionnés ci-dessous :
Ciclosporine ; Cyclophosphamide ; Etoposide ; Lipides ; Nimodipine ; Phénytoine (sel sodique) ;
Et Propofol.
Il est demandé de respecter impérativement les modes d’emplois et informations fournis par les
fabricants.
6.3 | Précautions d’emploi :
La réutilisation d’éléments a usage unique est dangereuse pour le patient ou I'utilisateur.
L’élément peut étre contamine et/ou ne plus fonctionner correctement, ce qui peut entrainer chez le
patient des blessures et des maladies potentiellement mortelles.
Ne pas utiliser si ’emballage est endommagé.
Ne pas restériliser.
6.4 | Contre- Indications :N/A

7. Informations complémentairessurleprodvit

8. Liste des annexes au dossier (s’il y a lieu)
v Etiquetage
v Notice d’utilisation

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

9. Images (s’il y a lieu)
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m Mode d'emploi

Matériaux utilisés :
PA, PC, PP, 5l

Mode d'emploi :

Utiliser une technique aseptique.

Nettoyer le site d'injection avec un tampon avant uti-
lisation suivant le protocole de I'établissement. Utiliser
un raccord Luer male sans aiguille. Serrer les seringues
4 raccord Luer Slip de 90° & la main dans la valve. Rin-
cer suivant |e protocole de I'établissement. Remplacer le
produit conformément aux directives nationales ou au
protocole de ['établissement

Nous recommandons d'amorcer entigrement la rampe &
robinets d'arrét A défaut d'amorcage soigneux, il peut
subsister jusqu'a 0,15 ml d'air par valve dans le systéme
de perfusion.

Désinfecter la valve avec une lingette Softa®Cloth*) sui-
vant son mode d'emploi.

Avertissement

La réutilisation d'éléments & usage unique est dange-
reuse pour le patient ou I'utilisateur. L'élément peut étre
contaminé etfou ne plus fonctionner correctement, ce
qui peut entrainer chez le patient des blessures et des
maladies potentiellement mortelles.

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé.

Ne pas restériliser.

*) Désinfectant recommandé : Softa®Cloth (B. Braun Me-
dical AG, Sempach, Suisse)

Date de mise & jour
Décembre 2014

Avertissement

La réutilisation d'éléments & usa-
ge unique est dangereuse pour le
patient ou ['utilisateur. L'élément
peut étre contaminé etfou ne plus
fonctionner correctement, ce qui
peut entrainer chez le patient des
blessures et des maladies potenti-
ellement mortelles.

Robinets multidirectionnels et ram-
pes de robinets peuvent présenter
des fissures par suite des influences
Suivantes :

- contact avec des solutions de
perfusion et des médicaments
désinfectants alcooliques
changements soudains de tempée-
rature exigés par la thérapie
résidus de sang ou de throm-
bocytes aussi bien que des pré-
cipites de substances physico-
chimiquement incompatibles aux
points de jonction.

Ces fissures peuvent entrainer des
fuites de soluté ou une entrée d'air.
C'est pourquoi il est recommandé
de surveillez |a ligne, en cours de
perfusion.

En cas de doute, il est conseillé
d'administrer ces solutés par un
robinet (Discofix® C), résistant
notamment aux produits menti-
onnés ci-dessous @

- Ciclosporine

- Cyclophosphamide

- Etoposide

- Lipides

- Nimodipine

- Phénytoine (sel sodigue)

- Propofol

Il est demandé de respecter impé-
rativement les modes d'emplois et
informations fournis par les fabri-
cants.
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